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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
0 njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naproSamo, da porocajo o katerem koli domnevnem
nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih ucinkih.

1. IME ZDRAVILA

Zilbrysq 16,6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Zilbrysq 23 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Zilbrysq 32,4 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Zilbrysg 16,6 mq raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 16,6 mg
zilukoplana v 0,416 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 23 mq raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizqi

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 23 mg zilukoplana
v 0,574 ml (40 mg/ml).

Zilbrysq 32.4 mq raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizqi

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 32,4 mg
zilukoplana v 0,810 ml (40 mg/ml).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje (injekcija)

Raztopina je bistra do rahlo opalescentna in brezbarvna, brez vidnih delcev. pH in osmolalnost
raztopine sta priblizno 7,0 oziroma 300 mOsm/kg.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Zilbrysq je indicirano kot dodatek standardnemu zdravljenju za zdravljenje generalizirane
miastenije gravis (gMG) pri odraslih bolnikih, ki so pozitivni na protitelesa proti acetilholinskemu
receptorju (AChR - acetylcholine receptor).

4.2  Odmerjanje in na¢in uporabe

Zdravilo Zilbrysq je namenjeno uporabi pod vodstvom in nadzorom zdravstvenih delavcev z

v v



Pred zagetkom zdravljenja je treba bolnike cepiti proti bakteriji Neisseria meningitidis. Ce je treba
zdravljenje zaCeti manj kot 2 tedna po cepljenju, mora bolnik prejemati ustrezno profilakticno
antibioti¢no zdravljenje do 2 tedna po prvem odmerku cepiva (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

Odmerjanje

Priporo¢eni odmerek je treba dati v obliki subkutane injekcije enkrat na dan in vsak dan priblizno ob
istem Casu.

Preglednica 1: Skupni dnevni odmerek glede na telesno maso

Telesna masa Odmerek* Stevilo napolnjenih
injekcijskih brizg po barvi

<56 kg 16,6 mg 1 (rubinasto rdeca)

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

=717 32,4 mg 1 (temno modra)

*Priporoceni odmerek ustreza priblizno 0,3 mg/kg.

Zilukoplana niso preucevali pri bolnikih z gMG razreda V po merilih AmeriSke fundacije za
miastenijo gravis (MGFA - Myasthenia Gravis Foundation of America).

Izpusceni odmerek

Izpusceni odmerek je treba dati Se isti dan; nato pa je treba odmerjanje nadaljevati naslednji dan kot
obicajno. Na dan se ne sme dati ve¢ kot en odmerek.

Posebne populacije

Starejsi
Prilagoditev odmerka pri starejSih bolnikih ni potrebna (glejte poglavje 5.2). Izkus$nje z zilukoplanom
pri starej$ih bolnikih v klini¢nih $tudijah so omejene.

Ledvicna okvara
Prilagoditev odmerka pri bolnikih z ledviéno okvaro ni potrebna (olistek kreatinina > 15 ml/min).
Podatkov o bolnikih, ki potrebujejo dializo, ni.

Jetrna okvara

Prilagoditev odmerka pri bolnikih z blago ali zmerno jetrno okvaro ni potrebna (ocena po Child-Pughu
9 ali manj).

Varnost in ucinkovitost zdravila Zilbrysq pri bolnikih z jetrno okvaro nista bili dokazani. Priporo¢il za
odmerjanje ni mogoce dati (glejte poglavije 5.2).

Pediatricna populacija

Varnost in uéinkovitost zdravila Zilbrysq pri otrocih, mlajsih od 18 let, Se nista bili dokazani.
Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe
To zdravilo se daje s subkutano injekcijo.
Primerna mesta za injiciranje so sprednji del stegen, trebuh in hrbtni del nadlakti.

Mesta injiciranja je treba menjavati, injekcij pa se ne sme injicirati na predele, kjer je koZa ob¢utljiva,
eritematozna, podpluta, trda ali kjer ima koZa brazgotine ali strije.



Zdravilo Zilbrysq si bolnik injicira sam in/ali mu ga injicira druga oseba, ki je bila ustrezno
usposobljena za dajanje subkutanih injekcij, pri ¢emer mora upostevati podrobna navodila v navodilih
za uporabo na koncu Navodila za uporabo.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Bolniki, ki trenutno niso cepljeni proti bakteriji Neisseria meningitidis (glejte poglavje 4.4).

Bolniki z neozdravljeno okuzbo z bakterijo Neisseria meningitidis.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Okuzbe z bakterijo Neisseria

Meningokokna okuzba

Zaradi mehanizma delovanja lahko uporaba zilukoplana poveca bolnikovo dovzetnost za okuzbe z
bakterijo Neisseria meningitidis. Kot previdnostni ukrep morajo biti vsi bolniki cepljeni proti
meningokoknim okuZzbam vsaj 2 tedna pred zaCetkom zdravljenja.

Ce je treba zdravljenje zaGeti manj kot 2 tedna po cepljenju proti meningokoknim okuzbam, mora
bolnik prejemati ustrezno profilakti¢no antibioti¢no zdravljenje do 2 tedna po prvem odmerku cepiva.
Meningokokna cepiva zmanjsajo tveganje za meningokokne okuzbe, vendar ga ne odpravijo
popolnoma.

Za preprecevanje pogosto patogenih meningokoknih seroloskih skupin se priporocajo cepiva proti
seroloskim skupinam A, C, Y, W in, kjer so na voljo, proti seroloski skupini B. Cepljenje in
profilakti¢no antibioti¢no zdravljenje morata potekati v skladu z najnovejSimi ustreznimi smernicami.

Med zdravljenjem je treba bolnike spremljati glede znakov in simptomov meningokokne okuZzbe in jih
takoj ovrednotiti, Ce obstaja sum na okuzbo. V primeru suma na meningokokno okuzbo je treba
sprejeti ustrezne ukrepe, kot sta zdravljenje z antibiotiki in prekinitev zdravljenja, dokler
meningokokne okuzbe ni mogoce izkljuciti. Bolnikom je treba narociti, naj takoj poiscejo zdravnisko
pomog, Ce se pojavijo znaki ali simptomi meningokoknih okuZzb.

Zdravniki, ki predpisujejo zdravilo, morajo biti seznanjeni z izobrazevalnim gradivom za
obvladovanje meningokoknih okuzb in bolnikom, ki se zdravijo z zilukoplanom, zagotoviti opozorilno

kartico za bolnika in vodnik za bolnika/skrbnika.

Druge okuzbe z bakterijo Neisseria

Poleg bakterije Neisseria meningitidis so lahko bolniki, zdravljeni z zilukoplanom, dovzetni tudi za
okuzbe z drugimi vrstami bakterije Neisseria, kot so gonokokne okuZzbe. Bolnike je treba seznaniti o
pomembnosti preprecevanja in zdravljenja gonoreje.

Imunizacija

Pred zac¢etkom zdravljenja z zilukoplanom je priporocljivo, da se bolniki cepijo v skladu z veljavnimi
smernicami za cepljenje.

Vsebnost natrija

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na napolnjeno injekcijsko brizgo, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.



4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Na podlagi rezultatov testiranja in vitro zilukoplan ne
zavira ali inducira encimov za presnovo zdravil (CYP in UGT) in obi¢ajnih prenasalcev na klini¢no

pomemben nacin.

Na podlagi potencialnega zaviralnega ucinka zilukoplana na od komplementa odvisno citotoksi¢nost
rituksimaba lahko zilukoplan zmanjsa pricakovane farmakodinami¢ne ucinke rituksimaba.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje
Nosecnost
Podatkov o uporabi zilukoplana pri nosecnicah ni.

Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih ali posrednih §kodljivih u¢inkov na sposobnost
razmnozevanja (glejte poglavije 5.3).

O zdravljenju nose¢nic z zdravilom Zilbrysq je treba razmisliti le, ¢e klini¢na korist odtehta tveganje.
Dojenje

Ni znano, ali se zilukoplan izlo¢a v materino mleko in ali se sistemsko absorbira, ko ga
novorojencki/otroci zauzijejo. Tveganja za novorojencka/otroka ne moremo izkljuditi.

Odloditi se je treba med prenehanjem dojenja in prekinitvijo zdravljenja z zilukoplanom, pri ¢emer je
treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Plodnost

Vpliva zilukoplana na plodnost pri ¢loveku niso ovrednotili. V nekaterih §tudijah plodnosti in
toksic¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih pri primatih, razen ¢loveka, so bile pri moskih in Zenskih
reproduktivnih organih zaznane ugotovitve z negotovim klini¢énim pomenom (glejte poglavije 5.3).
4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Zilbrysq nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni ucinki so bile reakcije na mestu injiciranja (podplutba na mestu injiciranja
(13,9 %) in bole¢ina na mestu injiciranja (7,0 %)) in okuzbe zgornjih dihal (nazofaringitis (5,2 %),
okuzbe zgornjih dihal (3,5 %) in sinusitis (3,5 %)).

Seznam nezelenih u¢inkov v preglednici

Preglednica 2 prikazuje nezelene ucinke v zdruzenih s placebom nadzorovanih (n = 115) in odprtih
podaljsanih (n = 213) Studijah gMG, skupaj z razvrstitvijo pogostnosti pri bolnikih, zdravljenih z
zilukoplanom, z uporabo naslednjega dogovora: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10),
obcasni (> 1/1000 do < 1/100), redki (= 1/10 000 do < 1/1000), zelo redki (< 1/10 000), neznana
pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni
ucinki navedeni po padajoci resnosti.



Preglednica 2: Nezeleni ucinki

Organski sistem Pogostnost NezZeleni u¢inek

Infekcijske in parazitske zelo pogosti okuzbe zgomjih dihal*

bolezni

Bolezni prebavil pogosti driska

Bolezni koze in podkoZja pogosti sklerodermija*? |

Splosne tezave in spremembe | zelo pogosti reakcije na mestu injiciranja*

na mestu aplikacije

Preiskave pogosti povecéane vrednosti lipaze*
pogosti povecane vrednosti amilaze™
obcasni povecane vrednosti

eozinofilcev v krvi*

*Glejte odstavek Opis izbranih nezelenih ucinkov.
80 sklerodermiji so porocali le v dolgorocnih odprtih klinicnih Studijah. Najdaljse trajanje
izpostavljenosti ZLP med dolgorocnimi klinicnimi Studijami je bilo vec kot 4 leta.

Opis izbranih neZelenih u¢inkov

Reakcija na mestu injiciranja

NajpogostejSe reakcije so bile podplutbe na mestu injiciranja, bole¢ine, vozli¢i, pruritus in hematom.
Vsi primeri so bili blagi ali zmerni, manj kot 3 % reakcij pa je povzrocilo prekinitev zdravljenja.

Okuzbe zgornjih dihal

NajpogostejSe okuzbe so bile nazofaringitis, okuzbe zgornjih dihal in sinusitis. Po resnosti je bilo ve¢
kot 95 % primerov blagih ali zmernih in niso povzrocili prekinitve zdravljenja. V zdruzenih s
placebom nadzorovanih $tudijah so o okuzbah zgornjih dihal poro¢ali pri 13,0 % bolnikov, zdravljenih
z zilukoplanom, in pri 7,8 % bolnikov, zdravljenih s placebom.

Povecana vrednost encimov trebusne slinavke

Opazili so primere povecane vrednosti lipaze (5,2 %) in/ali amilaze (6,1 %). Te povecane vrednosti so
bile prehodne in so redko povzrocile prekinitve zdravljenja. Vecina se jih je pojavila v 2 mesecih po
zacetku uporabe zilukoplana in se normalizirala v 2 mesecih.

Povecane vrednosti eozinofilcev v krvi

Opazili so povecane vrednosti eozinofilcev v krvi. Ti so bili prehodni in niso povzrocili prekinitve
zdravljenja. Vecina se jih je pojavila v 2 mesecih po zaCetku uporabe zilukoplana in se normalizirala v
1 mesecu.

Sklerodermija
V odprti podalj$ani $tudiji so po dolgotrajnem zdravljenju opazili primere sklerodermije. Vecina
primerov je nastopila ve¢ kot eno leto po zaCetku zdravljenja; bili so blagi ali zmerno hudi in niso

povzrocili prekinitve zdravljenja.

Poroc¢anje o domnevnih neZelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih



delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem neZelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

49 Preveliko odmerjanje

V studiji z zdravimi prostovoljci, v kateri je bilo 32 udelezencev izpostavljenih odmerkom, ki so bili
dvakrat vecji od priporocenega odmerka (kar ustreza priblizno 0,6 mg/kg; preglednica 1), ki so jih
dajali subkutano do 7 dni, so bili varnostni podatki skladni z varnostnim profilom priporo¢enega
odmerka.

V primeru prevelikega odmerjanja je priporocljivo skrbno spremljanje bolnikov glede kakr$nih koli
nezelenih ucinkov in takoj uvesti ustrezne podporne ukrepe.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zaviranje imunske odzivnosti, zaviralci komplementa,
oznaka ATC: L0O4AJ06

Mehanizem delovanja

Zilukoplan je sinteti¢ni makrocikli¢ni peptid iz 15 aminokislin, ki zavira u¢inke proteina komplementa
C5 z dvojnim mehanizmom delovanja. Specificno se veze na C5 in s tem zavira njegovo cepitev s
konvertazo C5 v C5a in C5b, kar povzro¢i zmanj$anje regulacije sestave in citoliti¢ne aktivnosti
kompleksa membranskega napada (MAC - membrane attack complex). Poleg tega zilukoplan z
vezavo na C5b del CS steri¢no ovira vezavo C5b na C6, kar preprecuje naknadno sestavljanje in
aktivnost MAC, ¢e nastane kateri koli C5b.

Farmakodinamic¢ni u¢inki

Farmakodinami¢ni u¢inek zilukoplana je bil analiziran s sposobnostjo zaviranja ex Vivo s
komplementom povzrocene lize ovéjih rde¢ih krvnih celic (sSRBC - sheep red blood cell).

Podatki iz studij 2. in 3. faze kazejo hitro, popolno (> 95 %) in trajno zaviranje komplementa z
zilukoplanom pri odmerjanju v skladu s preglednico 1.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Varnost in uc¢inkovitost zilukoplana so ocenili v 12-tedenski multicentriéni, randomizirani, dvojno
slepi, s placebom nadzorovani $tudiji MG0010 (RAISE) in odprti podaljSani studiji MG0011 (RAISE-
XT).

Studija MG0010 (RAISE)

Vkljucenih je bilo skupno 174 bolnikov, starih najmanj 18 let, ki so imeli generalizirano miastenijo
gravis s pozitivnimi protitelesi proti acetilholinskim receptorjem, oceno aktivnosti vsakodnevnega
zivljenja pri miasteniji gravis (MG-ADL - Myasthenia Gravis Activities of Daily Living) > 6 in oceno
kvantitativne miastenije gravis (QMG - Quantitative Myasthenia Gravis) > 12 (glejte preglednico 3).

Bolniki so bili enkrat na dan zdravljeni z zilukoplanom (odmerjanje v skladu s preglednico 1) ali s
placebom, pri ¢emer je bilo v vsako skupino zdravljenja randomiziranih 86 oziroma 88 bolnikov.
Dovoljeno je bilo standardno zdravljenje za doseganje stabilnosti (SOC — Stable standard of care).
Vecina bolnikov je ob izhodis¢u prejemalo zdravljenje za gMG, ki je vkljucevalo
parasimpatikomimetike (84,5 %), sistemske kortikosteroide (63,2 %) in nesteroidne imunosupresive
(51,1 %).



Primarni opazovani dogodek je bila sprememba skupne ocene MG-ADL od izhodi$¢a do 12. tedna.
Kljuéni sekundarni opazovani dogodki so bili sprememba skupne ocene QMG, skupne ocene
kompozita miastenije gravis (MGC - Myasthenia Gravis Composite) in skupne ocene kakovosti
zivljenja pri miasteniji gravis (MG-QoL15r - Myasthenia Gravis Quality of Life15r) od izhodisca do
12. tedna (preglednica 4). Bolniki s klini¢nim odzivom na MG-ADL so bili opredeljeni kot tisti, pri
katerih se je $tevilo tock zmanjSalo vsaj za 3, bolniki z odzivom na QMG pa kot tisti, pri katerih se je
Stevilo tock zmanjsalo vsaj za 5 brez reSevalnega zdravljenja.

Preglednica 3. Izhodiscne demografske znacilnosti in znacilnosti bolezni bolnikov, vkljucenih v Studijo
MGO0010

Zilukoplan (n = 86) Placebo (n = 88)
Povpreéna starost v letih (SD) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7)
Povprecna starost ob zacetku bolezni v | 43,5 (17,4) 44,0 (18,7)
letih (SD)
Starost > 65 22 (25,6) 26 (29,5)
Moski spol, n (%) 34 (39,5) 41 (46,6)
Povprecna izhodis¢na ocena MG-ADL | 10,3 (2,5) 10,9 3,4)
(SD)
Povpreéna izhodis¢na ocena QMG (SD) 18,7 (3,6) 19,4 (4,5)
Povpreéna izhodis¢na ocena MGC (SD) 20,1 (6,0) 21,6 (7,2)
Povprecna izhodis¢na ocena MG-QoL 15r | 18,6 (6,6) 18,9 (6,8)
(SD)
Povpreéno trajanje bolezni v letih (SD) 9,3 (9,5) 9,0 (10,4)
Razred MGFA ob presejanju, n (%) | 22 (25,6) 27 (30,7)
razred Il
Razred MGFA ob presejanju, n (%) | 60 (69,8) 57 (64,8)
razred I11
Razred MGFA ob presejanju, n (%) | 4 (4,7) 4 (4,5)
razred IV

Preglednica 4 prikazuje spremembo skupnih ocen za MG-ADL, QMG, MGC in MG-QoL15r od
izhodis¢a v 12 tednu. Povpreéne izhodiséne ocene so bile 10,9 in 10,3 za MG-ADL, 19,4 in 18,7 za
QMG, 21,6 in 20,1 za MGC ter 18,9 in 18,6 za MG-QoL15r za skupino s placebom 0ziroma
zilukoplanom.

Preglednica 4: Sprememba skupnih ocen za MG-ADL, QMG, MGC in MG-QoL15r od izhodis¢a v 12.
tednu

Opazovani Zilukoplan (n = 86) Placebo (n = 88) Povpreéna p-
dogodki: sprememba LS za | vrednost*
Sprememba zilukoplan v

skupne ocene od primerjavi s

izhodisca v placebom (95-

12. tednu: odstotni 1Z)

Povprecje

najmanjSih

kvadratov (LS -

least squares)

(95-odstotni 17)

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
MG-QoL15r -5,65 (-7,17; -4,12) -3,16 (-4,65; -1,67) -2,49 (-4,45; -0,54) | 0,0128

*Analiza na podlagi modela MMRM ANCOVA




Ucinek zdravljenja v skupini z zilukoplanom za vse 4 opazovane dogodke je nastopil hitro v 1. tednu,
se dodatno poveceval do 4. tedna in trajal do konca 12. tedna.

V 12. tednu so za zilukoplan v primerjavi s placebom opazili kliniéno pomembno in zelo statisti¢no
pomembno izboljSanje skupne ocene MG-ADL (slika 1) in skupne ocene QMG.

Slika 1: Sprememba skupne ocene MG-ADL od izhodisca

14 — @ Placebo (N = 88)
=——&#— Zilukoplan (N = 86)

Sprememba od izhodis¢a po metodi najmanjsih kvadratov
(LSM, least-squares method) (95-odstotni IZ) v rezultatu MG-
ADL

Izhodis¢e 1. teden 2. teden 4. teden 8. teden 12. teden
p-vrednost: < 0,001

Analiza na podlagi modela MMRM ANCOVA
Klinicno pomembna sprememba = 2-tockovna sprememba ocene MG-ADL

V 12. tednu se je 73,1 % bolnikov v skupini z zilukoplanom klini¢no odzvalo na MG-ADL brez
reSevalnega zdravljenja v primerjavi s 46,1 % v skupini s placebom (p < 0,001). Oseminpetdeset
odstotkov (58,0 %) bolnikov v skupini z zilukoplanom se je klini¢éno odzvalo na QMG brez
reSevalnega zdravljenja v primerjavi s 33,0 % v skupini s placebom (p = 0,0012).

V 12. tednu je bil kumulativni delez bolnikov, ki so potrebovali reSevalno zdravljenje, v skupini z
zilukoplanom 5 %, v primerjavi z 11 % v skupini s placebom. Resevalno zdravljenje je bilo

opredeljeno kot intravenski imunoglobulin G (IVIG) ali zamenjava plazme (PLEX- plasma exchange).

Studija MG0011 (RAISE-XT)

Dvesto bolnikov, ki so zakljucili s placebom nadzorovano 2. fazo Studije (MG0009) ali 3. fazo Studije
(MGO0010), je nadaljevalo z odprto podaljsano Studijo MG0011, v kateri so vsi bolniki dnevno
prejemali zilukoplan (odmerjanje v skladu s preglednico 1). Primarni cilj je bila dolgoro¢na varnost.
Sekundarni opazovani dogodki uc¢inkovitosti so bili sprememba ocene MG-ADL, QMG, MGC in MG-
QoL 15r od izhodis¢a dvojno slepe Studije do 24. tedna. Za nekdanje udeleZence §tudije MG0010 so
rezultati prikazani spodaj (preglednica 5).

Preglednica 5: Povprecna sprememba skupnih ocen za MG-ADL, OMG, MGC in MG-QoL 15r od
izhodisca dvojno slepe Studije (MG0010) do 24. tedna (12. teden v MG0011) in 60. tedna (48. teden v
MGO0011)

Opazovani dogodki: Zilukoplan (n = 82) Placebo/zilukoplan (n = 84)
Sprememba skupne ocene od
izhodis¢a v 24. in 60. tednu*:

Povpreéje LS (SE)

MG-ADL

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




QMG

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

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

24. teden -8,09 (0,96) -7,96 ((0.89)
60. teden -7,22 (0,99) -6,09 (0,91)

Analiza na podlagi modela MMRM ANCOVA, kjer se resevalno zdravljenje in prekinitev zdravijenja
pripisujeta kot neuspeh zdravljenja; smrt se pripisuje kot najslabsa mozna ocena (npr. ocena 24 za MG-
ADL).

SE = standardna napaka (standard error)

Slika 2: Povprecna sprememba skupne ocene MG-ADL od izhodisca dvojno slepe Studije do 60. tedna
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Imunogenost

V Studijah MG0010 in MG0011 (RAISE-XT) so bolnike testirali na pozitivnost na protitelesa proti
zdravilom (ADA) in pozitivnost na protitelesa proti polietilenglikolu (PEG).

V obeh $tudijah so bili titri protiteles nizki in ni bilo dokazov o vplivu na farmakokinetiko ali
farmakodinamiko ter o klini¢no pomembnem vplivu na u€inkovitost ali varnost.

V Studijah MG0010 in MGOO11 sta bila po 2 bolnika (2,4 %) v skupini, ki je prejemala
zilukoplan/zilukoplan in skupini placebo/zilukoplan, pozitivna na ADA, ki so nastala med
zdravljenjem, in protitelesa proti PEG. Trinajst preiskovancev (16 %) na krak je bilo pozitivnih na
protitelesa proti PEG, medtem ko so bili negativni na ADA. Dva bolnika (2,4 %) na krak sta bila
negativna na protitelesa proti PEG, medtem ko sta bila pozitivna na ADA, ki so nastala med
zdravljenjem.

Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je za¢asno odloZila zahtevo za predlozitev rezultatov Studij z
zilukoplanom za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢éne populacije za zdravljenje miastenije gravis. Za
podatke o uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavije 4.2.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
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Po enkratnem in veCkratnem dnevnem subkutanem dajanju priporocenega odmerka zilukoplana
(preglednica 1) pri zdravih preiskovancih je zilukoplan dosegel najve¢jo koncentracijo v plazmi
obicajno med 3 do 6 urami po odmerku.

V studiji MGO0010 pri bolnikih z gMG so bile plazemske koncentracije ziluklopana po vsakodnevnem
ponavljajo¢em subkutanem dajanju priporo¢enega odmerka ziluklopana (preglednica 1) dosledne, pri
¢emer so bile najnizje koncentracije v stanju dinami¢nega ravnovesja dosezene do 4. tedna in so se
ohranile do 12. tedna.

Izpostavljenosti po subkutanem dajanju enkratnih odmerkov zilukoplana v trebuh, stegno ali nadlaket
so bile primerljive.

Porazdelitev

Zilukoplan ter aktivni (RA103488) in glavni neaktivni (RA102758) presnovki v obtoku se mo¢no
vezejo na plazemske beljakovine (> 99 %). Povpreéni volumen porazdelitve za zilukoplan (Vc/F) z
uporabo populacijske farmakokineti¢ne analize je 3,51 1. Zilukoplan ni substrat za skupne prenasalce
zdravil.

Presnova

Zilukoplan ni substrat glavnih encimov CYP. V plazmi sta bila zaznana 2 presnovka, aktivni
(RA103488) in glavni neaktivni presnovek (RA102758). RA103488 nastaja zlasti zaradi

citokroma CYP450 4F2. RA103488 ima podobno farmakolosko aktivnost kot zilukoplan, vendar je
prisoten v precej niZji koncentraciji v primerjavi z zilukoplanom. Prispevek RA 103488 k farmakoloski
aktivnosti je majhen. Poleg tega se pricakuje, da se bo zilukoplan kot peptid po katabolnih poteh
razgradil v manjSe peptide in aminokisline.

Zilukoplan zavira MRP3 in vitro v terapevtskih koncentracijah; klinicni pomen tega zaviranja ni znan.

IzloCanje

Pricakuje se, da se bo zilukoplan kot peptid po katabolnih poteh razgradil v manjse peptide in
aminokisline. Povpre¢ni kon¢ni razpolovni ¢as izloc¢anja iz plazme je bil priblizno 172 ur (7-8 dni).
Razpolovni cas je bil 220 ur za aktivni (RA103488) oziroma 96 ur za glavni neaktivni presnovek
(RA102758). Izlocanje zilukoplana in njegovih presnovkov (RA103488 in RA102758), merjeno v
urinu in blatu, je bilo zanemarljivo. Predvideva se, da se pegilirani del zilukoplana izloc¢a predvsem
skozi ledvice, glavna razgradnja dela mas¢obne kisline pa poteka preko B-oksidacije v acetil-CoA.

Linearnost/nelinearnost

V populacijski farmakokineti¢ni analizi (odmerki, ki ustrezajo 0,05 do 0,6 mg/kg) je za
farmakokinetiko zilukoplana znacilno ciljno odvisno razporejanje zdravila z manj kot sorazmernim
poveéanjem izpostavljenosti z veGanjem odmerkov in po ve€kratnih odmerkih v primerjavi z
enkratnim odmerkom.

Protitelesa

Pojavnost protiteles za ADA in proti PEG v 3. fazi $tudije pri bolnikih z gMG je bila primerljiva med
skupino, ki je prejemala zilukoplan, in skupino, ki je prejemala placebo (glejte poglavije 5.1).

Status protiteles za ADA in proti PEG pri bolnikih, zdravljenih z zilukoplanom, ni vplival na

koncentracije zilukoplana.

Posebne populacije

Telesna masa
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Populacijska farmakokineti¢na analiza podatkov, zbranih v §tudijah gMG, je pokazala, da telesna
masa pomembno vpliva na farmakokinetiko zilukoplana. Odmerjanje zilukoplana temelji na
kategorijah telesne mase (glejte poglavje 4.2), nadaljnje prilagajanje odmerka ni potrebno.

Starejsi bolniki

Na podlagi populacijske farmakokineti¢ne analize starost ni vplivala na farmakokinetiko zilukoplana.
Prilagoditev odmerka ni potrebna.

Ledvicna okvara

Uc¢inek ledvicne okvare na farmakokinetiko zilukoplana in njegovih presnovkov so preucevali v odprti
Studiji 1. faze, v kateri so zdravim preiskovancem in preiskovancem s hudo ledvi¢no okvaro (o¢istek
kreatinina med 15 in < 30 ml/min) dajali enkratni priporo¢eni odmerek zilukoplana (preglednica 1).
Sistemska izpostavljenost zilukoplanu in glavnemu neaktivnemu presnovku RA102758 se pri
preiskovancih s hudo ledvi¢no okvaro ni razlikovala od preiskovancev z normalnim delovanjem
ledvic. Izpostavljenost aktivnemu presnovku RA 103488 je bila pri preiskovancih s hudo ledvi¢no
okvaro priblizno 1,5-krat vecja kot pri preiskovancih z normalnim delovanjem ledvic.

Na podlagi farmakokineti¢nih rezultatov pri bolnikih z ledvi¢no okvaro prilagoditev odmerka ni
potrebna.

Jetrna okvara

Uc¢inke zmerne jetrne okvare (opredeljene z oceno po Child-Pughu med 7 in 9) na farmakokinetiko
zilukoplana in njegovih presnovkov so preucevali v odprti $tudiji 1. faze, v kateri so zdravim
preiskovancem in preiskovancem z zmerno jetrno okvaro dajali enkratni priporo¢eni odmerek
zilukoplana (preglednica 1).

Sistemska izpostavljenost zilukoplanu je bila pri preiskovancih z zmerno jetrno okvaro za 24 %
manj$a kot pri zdravih preiskovancih, kar je bilo v skladu z vecjo sistemsko in najvecjo
izpostavljenostjo obeh presnovkov pri preiskovancih z jetrno okvaro v primerjavi z zdravimi
preiskovanci. Najvecja izpostavljenost zilukoplanu in konéni razpolovni ¢as sta bila med obema
skupinama primerljivi. Nadaljnja farmakodinami¢na analiza ni pokazala pomembnih razlik med
obema skupinama v ravneh komplementa ali zaviranju aktivnosti komplementa. Na podlagi teh
rezultatov pri bolnikih z blago in zmerno jetrno okvaro prilagoditev odmerka ni potrebna.

Rasne in etnicne skupine

V klini¢ni Studiji 1. faze pri zdravih belcih in Japoncih so primerjali farmakokineti¢ni profil
zilukoplana in njegovih dveh presnovkov (RA102758 in RA103488) po enkratnem odmerku
(preglednica 1) in po veCkratnem odmerjanju 14 dni. Rezultati so bili na splo$no podobni med obema
skupinama. Populacijska farmakokineti¢na analiza zilukoplana je pokazala, da ni razlik med
razli¢nimi rasnimi kategorijami (¢rnci/Afroamericani, Azijci/Japonci in belci). Prilagoditev odmerka
ni potrebna.

Spol

V populacijski farmakokineti¢ni analizi niso opazili razlike v farmakokinetiki med spoloma.
Prilagoditev odmerka ni potrebna.

5.3  PredKklini¢ni podatki o varnosti

V Studijah toksi¢nosti pri ponavljajocih odmerkih, izvedenih na primatih, razen ¢loveka, so se pri
klini¢no pomembni izpostavljenosti v razli¢nih tkivih pojavili vezikularna degeneracija/hiperplazija
epitelijskih celic in infiltrati mononuklearnih celic. V trebusni slinavki se je to v¢asih kazalo kot
degeneracija acinarnih celic trebusne slinavke, pri nekaterih s fibrozo in degeneracijo/regeneracijo
duktalnih celic, spremljale pa so jo povecane plazemske koncentracije amilaze in lipaze. V Zenskih
reproduktivnih organih (noznica, materni¢ni vrat, maternica) so opazili mononuklearne celi¢ne
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infiltrate z degeneracijo epitelija in metaplazijo skvamoznih celic materni¢nega vratu. V $tudiji
plodnosti opi¢jih samcev so pri klini¢cno pomembnih izpostavljenostih opazili minimalno do rahlo
degeneracijo/iz¢rpavanje zarodne linije, vendar se resnost ni povecevala z odmerkom. Vplivov na
spermatogenezo niso opazili. Ugotovitve pri primatih, razen ¢loveka, niso kliniéno pomembne in
nekatere so morda povezane z okuzbami, ki so sekundarne farmakolo§kemu u¢inku zilukoplana,
vendar drugih mehanizmov ni mogoce izkljuciti. Te ugotovitve se pri primatih, razen ¢loveka, niso
ujemale z nobenim uc¢inkom na razvoj zarodka ali izid nose¢nosti (izguba nosecnosti, porod, izid
nosec¢nosti ali postnatalni razvoj dojenckov) pri podobnih velikostih odmerkov.

Studij karcinogenosti z zilukoplanom niso izvedli.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
natrijev hidrogenfosfat (brezvodni)
natrijev klorid

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

4 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Ne zamrzujte.

Napolnjeno injekcijsko brizgo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Bolniki lahko napolnjeno injekcijsko brizgo shranjujejo pri sobni temperaturi v originalni ovojnini pri
temperaturi do 30 °C za obdobje najve¢ 3 mesecev. Zdravila Zilbrysq, shranjenega pri sobni
temperaturi, se ne sme dajati nazaj v hladilnik in ga je treba zavreci, Ce se ne uporabi v 3 mesecih ali
do datuma izteka roka uporabnosti, kar nastopi pre;j.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Napolnjena injekcijska brizga (steklo tipa I) z iglo s tanko steno velikosti 29G %2”, zaprto s sivim
batom iz brombutilne gume, prevlecenim s fluoropolimerom. Igla je zaSCitena s togim $¢itnikom igle,
ki je sestavljen iz termoplasticnega elastomernega $¢itnika za iglo in polipropilenskega togega §cita.
Vsaka napolnjena injekcijska brizga je opremljena z varnostnim pripomoc¢kom za iglo, drzalom za
prste in barvnim batom:

Zilbrysg 16,6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
0,416 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi z rubinasto rde¢im batom

Zilbrysqg 23 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
0,574 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi z oranznim batom

Zilbrysq 32.4 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekecijski brizgi
0,810 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi s temno modrim batom
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Pakiranje po 7 napolnjenih injekcijskih brizg za 16,6 mg, 23 mg in 32,4 raztopine za injiciranje.
Veckratno pakiranje vsebuje 28 (4 pakiranja po 7) napolnjenih injekcijskih brizg.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Zilbrysg 16,6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EU/1/23/1764/001
EU/1/23/1764/002

Zilbrysg 23 mq raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EU/1/23/1764/003
EU/1/23/1764/004

Zilbrysq 32.4 mq raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
EU/1/23/1764/005
EU/1/23/1764/006

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 1. december 2023

10 DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOGA I

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERLJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za sproS§¢anje serij

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

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek
glavnih znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referencnih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora prvo PSUR za to zdravilo predloZiti v 6 mesecih po
pridobitvi dovoljenja za promet.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e 0b vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).

Posodobljen RMP je treba predloziti do {skrajni rok, ki ga dolo¢i CHMP}.
. Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Pred prihodom zilukoplana na trg v vsaki drzavi ¢lanici se mora imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom s pristojnim nacionalnim organom dogovoriti o vsebini in obliki programa nadzorovanega
dostopa in izobrazevalnega programa, vkljucno s sredstvi obvescanja, nacini razdeljevanja in vsemi
drugimi vidiki programa.

Program nadzorovanega dostopa in izobraZzevalni program sta namenjena nadaljnjemu zmanjSevanju
pomembnega moznega tveganja za meningokokno okuzbo s poudarjanjem kljuc¢nih varnostnih
informacij, ki so na voljo v povzetku glavnih znacilnosti zdravila in navodilu za uporabo.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zagotoviti, da se v vsaki drzavi ¢lanici, v kateri se trzi
zilukoplan, zdravstvenim delavcem in bolnikom/skrbnikom, za katere se pricakuje, da bodo
predpisovali/uporabljali zilukoplan, zagotovi naslednje izobrazevalno gradivo ali dostop do njega:

¢ vodnik za zdravstvene delavce

e opozorilna kartica za bolnika

¢ vodnik za bolnika/skrbnika

IzobraZevalno gradivo za zdravnike mora vsebovati:
e povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e vodnik za zdravstvene delavce

Vodnik za zdravstvene delavce mora vsebovati naslednje kljuéne elemente:

e Kratka predstavitev zilukoplana in namen vodnika za zdravstvene delavce.

e Zdravstveni delavec mora bolnika/skrbnika pouciti o tveganju, opisanem v vodniku za
zdravstvene delavce, in zagotoviti, da bolnik/skrbnik prejme opozorilno kartico za bolnika in
vodnik za bolnika/skrbnika.

o Kljucne informacije o pomembnem moznem tveganju za meningokokno okuzbo.

0 Zdravljenje z zilukoplanom lahko poveca tveganje za meningokokno okuzbo.

0 Poudarjena zahteva po cepljenju proti meningokoku in morebitni antibioti¢ni
profilaksi ter da cepiva proti meningokoku zmanj$ajo tveganje za meningokokno
okuzbo, vendar ga ne odpravijo v celoti.

0 Zdravstvene delavce obvestite kako zagotavljati skladnost s programom
nadzorovanega dostopa, da se zagotovi dostop do zilukoplana le bolnikom, ki so bili
cepljeni proti Neisseria meningitidis.

0 Pomen spremljanja meningokoknih okuzb in poucevanje bolnikov/skrbnikov o znakih
in simptomih meningokoknih okuzb ter o tem, kdaj je treba poiskati zdravnisko
pomoc.

0 Priporocilo o ukrepih, ki jih je treba sprejeti v primeru suma na meningokokno
okuzbo.

e Poudariti, kako pomembno je, da imajo bolniki/skrbniki opozorilno kartico za
bolnika vedno pri sebi in da jo morajo pokazati vsem zdravstvenim delavcem.

e Opomnik glede potrebe po porocanju o domnevnih nezelenih uc¢inkih in na¢inu porocanja.

Paket izobraZevalnih gradiv za bolnika/skrbnika mora vsebovati naslednje:
¢ navodilo za uporabo
e opozorilno kartico za bolnika
o vodnik za bolnika/skrbnika

Opozorilna kartica za bolnika mora vsebovati naslednje kljuéne elemente:
o Kratka predstavitev moZnega tveganja za meningokokne okuzbe z zilukoplanom kot zaviralcem
Cs.
Opozorilo za zdravstvene delavce, tudi v nujnih primerih, da bolnik uporablja zilukoplan.
Znaki in simptomi meningokokne okuZzbe ter kdaj poiskati zdravnisko pomoc.
Pomembnost, da ima bolnik opozorilno kartico vedno pri sebi in jo pokaze vsem zdravstvenim
delavcem.
Kontaktni podatki zdravnika, ki je predpisal zilukoplan.

Vodnik za bolnika/skrbnika mora vsebovati naslednje klju¢ne elemente:
o Predstavitev zdravljenja z zilukoplanom in opis pravilne uporabe zilukoplana, vkljucno s
kljuénimi informacijami za varno samoaplikacijo.
o Zilukoplan lahko poveca tveganje za meningokokno okuzbo.
e Zahteva za cepljenje proti meningokokom (zacetno in pozivitveno cepljenje) in morebitno
antibioti¢no preventivo za zmanj$anje tveganja za meningokokne okuzbe. Poudarek, da cepiva
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proti meningokokom zmanjsajo tveganje za meningokokno okuzbo, vendar ga ne odpravijo v
celoti.

e Vzpostavljen je program nadzorovanega dostopa, ki zagotavlja, da imajo dostop do zilukoplana
le bolniki, ki so bili cepljeni proti meningokoknim okuzbam.

e Znaki in simptomi meningokokne okuzbe ter kdaj poiskati zdravnisko pomoc.

e Pomembnost, da ima bolnik opozorilno kartico vedno pri sebi in jo pokaze vsem zdravstvenim
delavcem.

e Opomnik glede potrebe po poroc¢anju o domnevnih nezelenih uc¢inkih in na¢inu porocanja.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zdravnikom, ki predpisujejo to zdravilo, vsako leto
poslati opomnik, naj preverijo in zagotovijo, da je cepljenje njihovega bolnika proti meningokoknim
okuzbam $e vedno veljavno v skladu z ustreznimi smernicami za cepljenje.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora v vsaki drzavi ¢lanici, v kateri se trzi zdravilo
Zilbrysq, izvajati program nadzorovanega dostopa, da se zagotovi dostop do zilukoplana le bolnikom,
ki so bili cepljeni proti bakteriji Neisseria meningitidis. Preverjanje cepljenja se doseZe s pisnim
potrdilom zdravnika, ki je zdravilo predpisal.
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PRILOGA I

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA Z NAPOLNJENO INJEKCIJSKO BRIZGO

| 1. IME ZDRAVILA

Zilbrysqg 16,6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 16,6 mg
zilukoplana v 0,416 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
7 napolnjenih injekcijskih brizg

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

ENKRAT NA DAN
Spremljajte svoje dnevno zdravljenje. Po injiciranju zdravila oznacite ustrezno polje.
Ko jemljete injekcijsko brizgo iz Skatle, primite telo injekcijske brizge.

 — ==

&

ponedeljek, torek, sreda, Cetrtek, petek, sobota, nedelja
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Zabelezite mesto, kjer injicirate.

Za odpiranje dvignite tukaj.

_{>

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najvec 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/001
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13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA Z VECKRATNIM PAKIRANJEM (Z MODRIM OKENCEM)

| 1. IME ZDRAVILA

Zilbrysqg 16,6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 16,6 mg
zilukoplana v 0,416 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Veckratno pakiranje: 28 (4 pakiranja po 7) napolnjenih injekcijskih brizg

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

 — =

ENKRAT NA DAN
Za odpiranje dvignite tukaj.

_{>

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.
Zdravilo Zylbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najvec¢ 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 16,6 mg
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‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA Z VECKRATNIM PAKIRANJEM (BREZ MODREGA OKENCA)

| 1. IME ZDRAVILA

Zilbrysqg 16,6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje koli¢ino natrijevega zilukoplana, ki ustreza 16,6 mg
zilukoplana v 0,416 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Sestavni del veckratnega pakiranja, ni za posamicno prodajo.
7 napolnjenih injekcijskih brizg

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

ENKRAT NA DAN
Spremljajte svoje dnevno zdravljenje. Po injiciranju zdravila oznacite ustrezno polje.
Ko jemljete injekcijsko brizgo iz Skatle, primite telo injekcijske brizge.
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ponedeljek, torek, sreda, Cetrtek, petek, sobota, nedelja

Zabelezite mesto, kjer injicirate.

Za odpiranje dvignite tukaj.

_{>

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najve¢ 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija
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12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENE INJEKCIJSKE BRIZGE

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Zilbrysg 16,6 mg injekcija
zilukoplan
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE

subkutana uporaba

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

0,416 ml

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA Z NAPOLNJENIMI INJEKCIJSKIMI BRIZGAMI

| 1. IME ZDRAVILA

Zilbrysg 23 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 23 mg zilukoplana
v 0,574 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
7 napolnjenih injekcijskih brizg

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

ENKRAT NA DAN
Spremljajte svoje dnevno zdravljenje. Po injiciranju zdravila oznacite ustrezno polje.
Ko jemljete injekcijsko brizgo iz Skatle, primite telo injekcijske brizge.

e =]

£ 4

ponedeljek, torek, sreda, Cetrtek, petek, sobota, nedelja
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Zabelezite mesto, kjer injicirate.

Za odpiranje dvignite tukaj.

—

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najvec¢ 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija
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12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/003

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 23 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA Z VECKRATNIM PAKIRANJEM (Z MODRIM OKENCEM)

| 1. IME ZDRAVILA

Zilbrysg 23 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 23 mg zilukoplana
v 0,574 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Veckratno pakiranje: 28 (4 pakiranja po 7) napolnjenih injekcijskih brizg

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

 — =

ENKRAT NA DAN

Za odpiranje dvignite tukaj.

—

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najvec 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/004

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 23 mg
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‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA Z VECKRATNIM PAKIRANJEM (BREZ MODREGA OKENCA)

| 1. IME ZDRAVILA

Zilbrysq 23 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 23 mg zilukoplana
v 0,574 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Sestavni del veckratnega pakiranja, ni za posamicno prodajo.
7 napolnjenih injekcijskih brizg

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

ENKRAT NA DAN
Spremljajte svoje dnevno zdravljenje. Po injiciranju zdravila oznacite ustrezno polje.
Ko jemljete injekcijsko brizgo iz Skatle, primite telo injekcijske brizge.

mp — ==

&

ponedeljek, torek, sreda, Cetrtek, petek, sobota, nedelja
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Zabelezite mesto, kjer injicirate.

Za odpiranje dvignite tukaj.

_{>

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najve¢ 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija
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12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/004

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 23 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENE INJEKCIJSKE BRIZGE

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Zilbrysg 23 mg injekcija
zilukoplan
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE

subkutana uporaba

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

0,574 ml

| 6.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA Z NAPOLNJENIMI INJEKCIJSKIMI BRIZGAMI

1. IME ZDRAVILA

Zilbrysq 32,4 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 32,4 mg
zilukoplana v 0,810 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za vec¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
7 napolnjenih injekcijskih brizg

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

ENKRAT NA DAN
Spremljajte svoje dnevno zdravljenje. Po injiciranju zdravila oznacite ustrezno polje.
Ko jemljete injekcijsko brizgo iz Skatle, primite telo injekcijske brizge.

 — ==
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ponedeljek, torek, sreda, Cetrtek, petek, sobota, nedelja

Zabelezite mesto, kjer injicirate.

Za odpiranje dvignite tukaj.

_{>

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najve¢ 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija

| 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/005

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA Z VECKRATNIM PAKIRANJEM (Z MODRIM OKENCEM)

1. IME ZDRAVILA

Zilbrysq 32,4 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 32,4 mg
zilukoplana v 0,810 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Veckratno pakiranje: 28 (4 pakiranja po 7) napolnjenih injekcijskih brizg

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

 — =

ENKRAT NA DAN

Za odpiranje dvignite tukaj.

—

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najvec 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/006

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 32,4 mg
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‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA SKATLA Z VECKRATNIM PAKIRANJEM (BREZ MODREGA OKENCA)

1. IME ZDRAVILA

Zilbrysq 32,4 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza 32,4 mg
zilukoplana v 0,810 ml (40 mg/ml).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni), natrijev klorid,
voda za injekcije. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Sestavni del veckratnega pakiranja, ni za posamicno prodajo.
7 napolnjenih injekcijskih brizg

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

ENKRAT NA DAN
Spremljajte svoje dnevno zdravljenje. Po injiciranju zdravila oznacite ustrezno polje.
Ko jemljete injekcijsko brizgo iz Skatle, primite telo injekcijske brizge.
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ponedeljek, torek, sreda, Cetrtek, petek, sobota, nedelja

Zabelezite mesto, kjer injicirate.

Za odpiranje dvignite tukaj.

_[>

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Zdravilo Zilbrysq lahko pri sobni temperaturi (do 30 °C) shranjujete najve¢ 3 mesece.

Ko ga vzamete iz hladilnika, ga ne dajajte nazaj v hladilnik. Uporabite ga v 3 mesecih ali ga zavrzite.
Za dodatne informacije o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Datum odvzema iz hladilnika:

10 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija
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‘ 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/23/1764/006

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENE INJEKCIJSKE BRIZGE

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Zilbrysq 32,4 mg injekcija
zilukoplan
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE

subkutana uporaba

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

0,810 ml

| 6.  DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Zilbrysq 16,6 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Zilbrysq 23 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Zilbrysq 32,4 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
zilukoplan

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem koli nezelenem
uc¢inku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih
ucinkih.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Zilbrysq in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Zilbrysq
Kako uporabljati zdravilo Zilbrysq

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Zilbrysq

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ownkownpE

1. Kaj je zdravilo Zilbrysq in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Zilbrysq vsebuje u¢inkovino zilukoplan. Zilukoplan se veze na beljakovino v telesu, znano
kot beljakovina komplementa C5, ki je del imunskega sistema (naravne obrambe telesa), in jo blokira.
Z blokado te beljakovine zilukoplan prepreci, da bi imunski sistem napadel in unicil povezave med
zivcl in misicami in tako izboljSa simptome bolezni.

Zdravilo Zilbrysq se skupaj s standardnim zdravljenjem uporablja za zdravljenje odraslih bolnikov z
generalizirano miastenijo gravis (gMG - generalised myasthenia gravis), avtoimunsko boleznijo, ki
povzroca Sibkost miSic. Uporablja se pri odraslih, pri katerih imunski sistem proizvaja protitelesa proti
beljakovini, imenovani acetilholinski receptor, ki se nahaja na misic¢nih celicah. Pri bolnikih z gMG
lahko imunski sistem napade in poSkoduje njihove miSice, kar lahko povzroci izrazito Sibkost misic,
zmanj3ano gibljivost, zasoplost, izredno utrujenost, tezave pri poziranju in izrazito ovirane
vsakodnevne dejavnosti.

Zdravilo Zilbrysq lahko zmanjSa simptome bolezni in izbolj$a kakovost zivljenja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Zilbrysq

Ne uporabljajte zdravila Zilbrysq
Ce ste alergi¢ni na zilukoplan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
- ¢e niste bili cepljeni proti meningokokni okuzbi; glejte poglavje Opozorila in previdnostni
ukrepi;
- ¢e imate meningokokno okuzbo.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila glede meningokokne okuzbe in drugih okuzb z bakterijo Neisseria

Ker zdravilo Zilbrysq zavira naravno obrambo telesa pred okuzbami, lahko njegova uporaba poveca
tveganje za okuzbe, ki jih povzro¢a bakterija Neisseria meningitidis, kot je meningokokna okuzba
(huda okuzba mozganskih ovojnic in hrbtenjace in/ali okuzba krvi), in tudi druge okuZzbe, ki jih
povzroca bakterija Neisseria meningitidis, Kot je gonoreja.

Preden vzamete zdravilo Zilbrysq, se posvetujte z zdravnikom, da se prepricate, ali ste vsaj 2 tedna
pred zaCetkom zdravljenja prejeli cepivo proti bakteriji Neisseria meningitidis, organizmu, ki povzroca
meningokokno okuzbo. Ce se ne morete cepiti 2 tedna prej, vam bo zdravnik predpisal antibiotike za
zmanjS$anje tveganja okuzbe do 2 tedna po prejetju prvega odmerka cepiva. Poskrbite, da so vasa
cepljenja proti meningokokom posodobljena. Zavedati se morate, da cepljenje ne more vedno
prepreciti te vrste okuZzbe.

Ce obstaja tveganje za gonorejo (spolno prenosljivo bakterijsko okuzbo), se pred uporabo tega
zdravila posvetujte z zdravnikom.

Simptomi meningokokne okuzbe

Zaradi pomembnosti hitrega prepoznavanja in zdravljenja meningokoknih okuZzb pri bolnikih, ki
prejemajo zdravilo Zilbrysq, boste prejeli kartico, Ki jo boste vedno imeli s seboj in v kateri so
navedeni specificni znaki in simptomi mozne meningokokne okuzbe. Vsebuje tudi informacije za
zdravstvene delavce, ki morda ne poznajo zdravila Zilbrysq. Ta kartica se imenuje: ,,Opozorilna
kartica za bolnika“. Prejeli boste tudi vodnik za bolnika/skrbnika, ki vsebuje dodatne informacije o
zdravilu Zilbrysq.

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, morate takoj obvestiti zdravnika:

- glavobol z dodatnimi simptomi, kot so obCutek siljenja na bruhanje (ob¢utek slabosti), bruhanje,
zviSana telesna temperatura in otrdel vrat ali hrbet,

- vro€ina z izpuSc€ajem ali brez njega,

- obcutljivost o¢i na svetlobo,

- zmedenost/zaspanost,

- bolecine v miSicah s simptomi, podobnimi gripi.

Zdravljenje meningokokne okuzbe med potovanjem

Ce potujete v regije, kjer ne morete stopiti v stik z zdravnikom ali zadasno ne boste mogli prejemati
zdravljenja, vam lahko zdravnik predpiSe antibiotik proti bakteriji Neisseria meningitidis, ki ga lahko
vzamete s seboj. Ce opazite katerega od zgoraj opisanih simptomov, morate vzeti antibiotike, kot je
predpisano. Ne pozabite, da morate ¢im prej obiskati zdravnika, tudi e se po zdravljenju z
antibiotikom pocutite bolje.

Otroci in mladostniki
Tega zdravila ne smete dajati otrokom, mlaj$im od 18 let. Zdravila Zilbrysq v tej starostni skupini niso
preucevali.

Druga zdravila in zdravilo Zilbrysq
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Obstaja negotovost glede ucinkov zdravila Zilbrysq na vasega nerojenega otroka, zato ne uporabljajte
tega zdravila, Ce ste noseci ali menite, da bi lahko bili noseci, razen ¢e vam to izrecno priporoca

zdravnik.
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Ni znano, ali zdravilo Zilbrysq prehaja v ¢loveSsko mleko. Obstaja lahko tveganje za
novorojencka/otroka.

Odlociti se je treba med prenehanjem dojenja in prenehanjem zdravljenja z zdravilom Zilbrysq, pri
¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo Zilbrysq vplivalo na vaso sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

Zdravilo Zilbrysq vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na napolnjeno injekcijsko brizgo, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Zilbrysq

Vsaj 2 tedna pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Zilbrysq vas bo zdravnik cepil proti
meningokokni okuzbi, &e predhodno $e niste bili ali &e je vase cepljenje zastarelo. Ce ne morete biti
cepljeni vsaj 2 tedna pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Zilbrysq, vam bo zdravnik predpisal
antibiotike za zmanj$anje tveganja okuzbe do 2 tedna po prejemu prvega odmerka cepiva.

Pred zacetkom zdravljenja se z zdravnikom posvetujte tudi o tem, ali potrebujete Se kakSno drugo
cepivo.

Po ustreznem usposabljanju vam bo zdravnik dovolil, da si sami injicirate zdravilo Zilbrysq. Pri
uporabi tega zdravila natancno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Odmerek, ki ga boste prejeli, je odvisen od vase telesne mase. Dnevni odmerek vedno dajajte ob
priblizno istem Casu dneva.

V naslednji preglednici so prikazani skupni dnevni odmerki zdravila Zilbrysq glede na vaso telesno
maso:

Telesna masa Odmerek Stevilo napolnjenih
injekcijskih brizg po barvi

< 56 kg 16,6 mg 1 (rubinasto rdeca)
> 56 do <77 kg 23 mg 1 (oranzna)
> 77 32,4 mg 1 (temno modra)

Kako se zdravilo Zilbrysq daje

Vi in vas$ zdravnik ali medicinska sestra se bosta odlocila, ali si lahko to zdravilo injicirate sami.
Zdravila si ne injicirajte sami, razen Ce vas je za to usposobil zdravstveni delavec. Injekcije vam lahko
daje tudi druga oseba, potem ko je bila za to usposobljena.

Zdravilo Zilbrysq boste prejeli v obliki subkutane injekcije (injekcije pod koZo) enkrat na dan. Lahko
se injicira v podrocje trebuha, sprednji del stegen ali hrbtni del nadlakti. Injiciranje v hrbtni del
nadlakti lahko izvaja le druga oseba. Mesta injiciranja je treba menjavati, injekcij pa se ne sme
injicirati na predele, kjer je koza obcutljiva, podpluta, pordela ali trda ali kjer ima koza brazgotine ali
strije.
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Pomembno je, da preberete navodila za uporabo na koncu Navodila za uporabo, za podrobne
informacije o uporabi zdravila Zilbrysq.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Zilbrysq, kot bi smeli
Ce sumite, da ste pomotoma prejeli vecji odmerek zdravila Zilbrysq, kot je predpisano, se za nasvet
obrnite na zdravnika.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Zilbrysq

Ce odmerka niste injicirali ob obicajnem casu ali ste ga izpustili, ga injicirajte takoj, ko se spomnite,
nato pa naslednji dan nadaljujte z odmerjanjem ob obi¢ajnem ¢asu. Ne dajte ve¢ kot enega odmerka na
dan.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Zilbrysq

Prekinitev ali prenehanje zdravljenja z zdravilom Zilbrysq lahko povzro¢i ponovitev simptomov. Pred
prenehanjem zdravljenja z zdravilom Zilbrysq se posvetujte z zdravnikom. Zdravnik se bo z vami
pogovoril o moznih nezelenih u€inkih in tveganjih. Zdravnik vas bo morda Zelel skrbno spremljati.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- reakcije na mestu injiciranja, kot so modrice, bolecine, srbenje in nastanek bule,
- okuzbe nosu in grla.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- driska,

- zvisanje encimov trebusne slinavke (amilaza, lipaza), opazeno pri krvni preiskavi,
- sklerodermija (bolezen, ki povzroca lokalno razbarvana in otrdela mesta na kozi).

Ob¢asni (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 100 bolnikov)
- zvisanje eozinofilcev (vrste belih krvnih celic), opaZeno pri krvni preiskavi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zilbrysq

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
injekcijske brizge in na Skatli poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Ne zamrzujte.
Napolnjeno injekcijsko brizgo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.
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Napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Zilbrysq lahko shranjujete pri sobni temperaturi v originalni
ovojnini pri temperaturi do 30 °C za obdobje najve¢ 3 mesecev. Ko zdravilo Zilbrysq vzamete iz
hladilnika, ga ne smete ponovno dati v hladilnik. Zdravilo morate zavreci, ¢e ga ne uporabite v

3 mesecih ali ko je doseZen rok uporabnosti, kar nastopi pre;j.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Zilbrysq

- Ucinkovina je: zilukoplan.

- Druge sestavine zdravila so: natrijev dihidrogenfosfat monohidrat, dinatrijev fosfat (brezvodni),
natrijev klorid, voda za injekcije (glejte poglavje 2, ,,Zdravilo Zilbrysq vsebuje natrij*).

Izgled zdravila X in vsebina pakiranja
Zdravilo Zilbrysq je bistra do rahlo opalescentna in brezbarvna raztopina za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi (injekciji), ki ne vsebuje vidnih delcev.

Zilbrysq 16,6 mg za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga z rubinasto rde¢im batom vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki
ustreza 16,6 mg zilukoplana v 0,416 ml.

Zilbrysq 23 mg za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga z oranznim batom vsebuje natrijev zilukoplan v koli¢ini, ki ustreza
23 mg zilukoplana v 0,574 ml.

Zilbrysq 32.4 mg za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ena napolnjena injekcijska brizga s temno modrim batom vsebuje natrijev zilukoplan v kolic¢ini, ki
ustreza 32,4 mg zilukoplana v 0,810 ml.

Pakiranje po 7 napolnjenih injekcijskih brizg za 16,6 mg, 23 mg in 32,4 mg raztopine za injiciranje.
Veckratno pakiranje vsebuje 28 (4 pakiranja po 7) napolnjenih injekcijskih brizg.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija

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

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tel/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU Boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Tem.: +359 (0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
UCB s.r.0.
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

Elrada
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

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

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

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

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

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

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

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

Latvija
Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

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

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢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



Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne .
Drugi viri informacij
Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.cu, kjer so na voljo tudi povezave do drugih spletnih strani o redkih boleznih
in zdravljenju.
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Navodila za uporabo zdravila Zilbrysq raztopine za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Pred uporabo zdravila Zilbrysq preberite VSA spodnja navodila.

Pred uporabo
Drzalo za prste .. Nalepka na Telo brlzge
injekcijski brizgi '
Bat (datum izte_kg roka
""""" %/ ]) uporabnosti in
TRGOVSKO IME

.| ZDRAVILA)

Pokrovéek igle

Aktivacijski sponki
varovala igle’

Po uporabi

Varovalo igle (zaklenjeno)

e

Po injiciranju se aktivira
samodejno varovalo igle in iglo
povlece nazaj.

Pomembne informacije:

- Zdravstveni delavec vam mora pokazati, kako pravilno pripraviti in injicirati zdravilo Zilbrysg,
preden ga prvi¢ uporabite.

- Poklicite zdravstvenega delavca, ¢e imate vi ali vas skrbnik kakr$na koli vprasanja o tem, kako
pravilno injicirati zdravilo Zilbrysq.

Tega zdravila ne uporabljajte in ga vrnite v lekarno, Ce:
- je napolnjena injekcijska brizga padla na tla.

Pri vsaki uporabi zdravila Zilbrysq upostevajte spodaj opisane korake.

1. 1. korak: Nastavitev injekcije

a) Ce so napolnjene injekcijske brizge shranjene v hladilniku: za bolj prijetno injiciranje:
vzemite 1 napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Zilbrysq iz hladilnika in jo pred injiciranjem
pustite na ravni povrSini pri sobni temperaturi od 30 do 45 minut. Ne segrevajte na druge
nacine. Preostanek $katle dajte nazaj v hladilnik in nadaljujte s spodnjim korakom b).

Ce so napolnjene injekcijske brizge shranjene pri sobni temperaturi: 1z $katle vzemite 1
napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Zilbrysg. Preostale injekcijske brizge iz Skatle ne smete
dati v hladilnik, ko jih enkrat hranite pri sobni temperaturi.

Ko vzamete eno injekcijsko brizgo iz zunanje $katle, jo primite za telo brizge (slika A). Ne dotikajte se

bata brizge in pokrovcka igle. Nikoli se ne dotikajte zatiCev za sprostitev varovala igle, ker lahko to
povzroci prezgodnjo sprostitev varovala igle.
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Slika A

b) Na disto, ravno, dobro osvetljeno delovno povrsino, kot je miza, poloZite naslednje
predmete:

1 napolnjeno injekcijsko brizgo zdravila Zilbrysq

1 alkoholni zloZenec (ni prilozen)

1 kosem vate ali blazinica iz gaze (ni priloZeno)

1 lepilni povoj (ni prilozen)

1 vsebnik za ostre predmete ali vsebnik, odporen proti vbodom (ni priloZen). Za navodila o
odlaganju prazne injekcijske brizge med odpadke glejte 4. korak.

c) Preglejte napolnjeno injekcijsko brizgo.

Preverite, ali je napolnjena injekcijska brizga poskodovana (slika ,,Pred uporabo®).
+  Ne uporabljajte napolnjenih injekcijskih brizg, ¢e opazite, da je kak del pocen, pusca
ali je zlomljen.
«  Ne uporabljajte, ¢e je pokrovcek igle pocen ali zlomljen, manjka ali ni dobro pritrjen
na napolnjeno injekcijsko brizgo.
Ne odstranjujte pokrovcka igle z napolnjene injekcijske brizge, dokler niste pripravljeni na
injiciranje.
Ne uporabljajte, Ce je bila tekocina kdaj zamrznjena (tudi ¢e je odmrznjena).
Preverite rok uporabnosti na nalepki brizge.
Preverite zdravilo v napolnjeni injekcijski brizgi. Zdravilo mora biti bistro do rahlo opalescentno
in brezbarvno. Normalno je, da v injekcijski brizgi opazite zra¢ne mehurcke. Ne uporabljajte, Ce je
raztopina motna, obarvana ali vsebuje plavajoce delce.
Preverite odmerek na nalepki. Ne uporabljajte, ¢e odmerek ne ustreza vaSemu receptu.

2. korak: Izberite mesto injiciranja in pripravite injekcijo

a) Izberite mesto injiciranja

Mesto injiciranja izberite na enem od naslednjih predelov (slika B):

Trebuh, razen obmogje, ki je 5 cm okoli popka
Sprednji del stegnha
Hrbtni del nadlakti

Slika B

Trebuh in stegna
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Hrbtni del nadlakti (samo ¢e vam daje injekcijo nekdo drug)

Za vsako injekcijo izberite drugo mesto. Ce Zelite uporabiti isto mesto injiciranja, se prepricajte, da je
vsaj 2,5 cm od mesta, ki ste ga nazadnje uporabili.

Ne injicirajte zdravila Zilbrysq v predel, ki je obc¢utljiv, rde¢, s podpludbami, trd ali ima brazgotine ali
strije.

b) Roke si dobro umijte z milom in vodo in jih osusite s Cisto brisaco.

c) Priprava koZe

Mesto injiciranja ocistite z alkoholnim zloZencem.

Pred injiciranjem pocakajte 10 sekund, da se koza osusi.

Pred injiciranjem zdravila na mesto injiciranja ne pihajte in se ga ne dotikajte ponovno.

3. korak: Injicirajte zdravilo Zilbrysq

a) Odstranite pokrovéek igle

Z eno roko drzite telo napolnjene brizge zdravila Zilbrysq, z drugo roko pa potegnite pokrovcek igle
naravnost pro¢ (slika C).
Pokrovéek igle odvrzite v gospodinjske smeti ali posodo za ostre predmete (glejte 4. korak).

Ne dotikajte se igle in ne dovolite, da bi se igla ¢esa dotaknila.

Na iglo ne smete nikoli ponovno namestiti pokrovcka, da se izognete poskodbam.

1z injekcijske brizge ne poskusajte odstraniti zranih mehurckov. Zra¢ni mehurcki ne bodo
vplivali na va§ odmerek in vam ne bodo $kodovali. To je normalno. Se vedno lahko nadaljujete z
injiciranjem.

Slika C
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b) Stisnite mesto injiciranja

Z drugo roko stisnite obmocje o¢iséene koze in koZo trdno drzite (slika D).

Slika D
' ™
e /

C) Vstavite iglo

Celotno iglo vstavite v stisnjeno kozo pod kotom od 45° do 90°. (Slika E).
e Bata ne vlecite nazaj, ker bi lahko s tem zlomili injekcijsko brizgo.
e Ne dotikajte se aktivacijskih sponk varovala igle.

Slika E

A /

d) Sprostite stisnjeno koZo

Ko je igla popolnoma vstavljena, drzite napolnjeno injekcijsko brizgo na mestu in sprostite stisnjeno

kozo (slika F).

¢ Igle ne vstavljajte ponovno v kozo, Ge je igla pri sprostitvi koZe izvleCena, ker se lahko igla
upogne ali zlomi in poskoduje tkivo. Ce se to zgodi, varno zavrzite injekcijsko brizgo v vsebnik za
ostre predmete in vzemite novo injekcijsko brizgo za injiciranje zdravila.

Slika F

e) Injiciranje zdravila

Bat potisnite do konca navzdol, medtem ko drzite rocaj za prste, da injicirate celotno zdravilo
(slika G). Celotno zdravilo je injicirano, ko glave bata ne morete veé¢ potisniti napre;j.
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Slika G

f) Sprostite bat

Z dvigovanjem palca bat pocasi sprostite. Po popolnem injiciranju bo varovalo igle prekrilo iglo in
morda boste sliSali klik (slika H).

Slika H

g) Preglejte mesto injiciranja
Na mesto injiciranja pritisnite kosem vate ali blazinico iz gaze in drzite 10 sekund.
Mesta injiciranja ne drgnite. Morda imate rahlo krvavitev, to je normalno. Po potrebi namestite lepilni
povoj.
4. korak: Uporabljeno injekcijsko brizgo takoj zavrzite v vsebnik za ostre predmete.

Vsebnik za odpadke vedno shranjujte nedosegljivo otrokom.
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