Pisomna informécia pre pouZivatela

Rystiggo 140 mg/ml injekény roztok
rozanolixizumab

W Tento lick je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informécii 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

oM E

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 méze postihovat
viaceré svalové skupiny v celom tele. Toto ochorenie moze viest’ aj k dychavi¢nosti, extrémnej unave
a tazkostiam s prehitanim. Rystiggo sa pouziva u dospelych s gMG, ktoréa produkuje autoprotilatky
IgG proti acetylcholinovym receptorom alebo svalovo Specifickej kinéaze.

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

Nepouzivajte Rystiggo

- ak ste alergicky na rozanolixizumab alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).



Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak sa vas tyka nieco z nasledujuceho:

Myastenicka kriza
Vas lekar vam nemusi predpisat’ tento liek, ak podstupujete alebo pravdepodobne budete podstupovat’
ventil&ciu (podporu dychania) v désledku svalovej slabosti spdsobenej gMG (myastenické kriza).

Zapal blan, ktoré obklopuji mozog a miechu (asepticka meningitida)
V suvislosti s tymto liekom bola pozorovana asepticka meningitida. Ak sa u vas vyskytn( priznaky

aseptickej meningitidy, ako je silna bolest’ hlavy, horucka, stuhnutost’ §ije, nevol'nost, vracanie a/alebo
neznasanlivost’ jasného svetla, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Infekcie

Tento liek mdze znizit’ vasu prirodzent odolnost’ voci infekciam. Pred zacatim lie¢by tymto lickom
alebo pocas nej informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek priznaky infekcie (pocit tepla, horicka,
zimnica alebo triaska, kasel’, bolest’ hrdla alebo pluzgiere (napr. herpes, opar) mézu byt priznakmi
infekcie).

Precitlivenost’ (alergické reakcie)

Tento liek obsahuje bielkovinu, ktora m6ze u niektorych osob vyvolat’ reakcie, ako je vyrazka, opuch
alebo svrbenie. Pocas lieCby a 15 minut po nej sa bude sledovat’, ¢i sa u vas nevyskytuja prejavy
reakcie suvisiace s inflziou.

Imunizécie (ockovania)
Informujte svojho lekara, ak vas za uplynulé 4 tyzdne zaoCkovali alebo ak vas maji zaockovat’
v blizkej buducnosti.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 18 rokov, pretoZe pouZzitie lieku Rystiggo sa neskimalo
v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Rystiggo

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al8ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Uzivanie lieku Rystiggo spolu s inymi liekmi méze znizit’ u¢innost’ tychto liekov, vratane
terapeutickych protilatok (ako je rituximab) alebo subkutannych ¢i intravenéznych imunoglobulinov.
Iné lieky, vratane subkutannych alebo intraven6znych imunoglobulinov, alebo zékrokov ako je
plazmaferéza (proces, pri ktorom sa tekuta Cast’ krvi, alebo plazma, oddel'uje od krvi odobratej
pacientovi) mozu zhorsit’ u¢innost’ lieku Rystiggo. Ak teraz uzivate alebo prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekéarovi.

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

Tehotenstvo a dojéenie

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.

Uéinky tohto lieku na tehotenstvo nie su zname. Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna,
nemali by ste tento liek uzivat’, pokial’ vam to vyslovne neodporuci vas lekar.



Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do I'udského mlieka. Vas lekar vam pomoze rozhodnut’ sa, ¢i
mate doj¢it’ 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 skodlivy pre pacientov s hyperprolinémiou, zriedkavou genetickou poruchou, pri ktorej
sa v tele hromadi nadmerné mnoZstvo aminokyseliny prolinu.

Ak méte hyperprolinémiu, povedzte to svojmu lekérovi a neuzivajte tento liek, ak vdm to vas lekéar
neodporucil.

3. AKo pouzivat’ Rystiggo

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

Korko lieku Rystiggo sa podava a ako dlho

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

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

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

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

- ak vézite od 50 kg do menej ako 70 kg, odportc¢ana davka je 420 mg na inflziu (vyZadujd sa
3 ml pri jednom podani),

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

Frekvencia lieCebnych cyklov sa 1i$i u kazdého pacienta a vas lekar zvazi, ¢i a kedy je pre vas vhodny
novy lieebny cyklus.

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

Ako sa Rystiggo podava

Rystiggo vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Tento liek vam budt podavat’ infuziou pod kozu (subkutidnne pouzitie). Zvycajne sa injekéne podava
do dolnej ¢asti brucha pod pupkom. Injekcie sa nesmu podavat’ do miest s citlivou koZou, modrinami,
scervenanim alebo so zatvrdnutou kozou.

Kazdé podanie sa vykonava inflznou pumpou s prietokovou rychlostou maximalne 20 ml/hod.

Ak pouzijete viac lieku Rystiggo, ako mate

Ak budete mat’ podozrenie, ze vam bola nahodne 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$i termin na podanie
lieku Rystiggo v priebehu najbliz§ich 4 dni. Nasledne sa ma d’al$ia davka podat’ podl'a povodného
harmonogramu podavania davok az do dokoncenia liecebného cyklu.

Ak prestanete pouZivat’ Rystiggo

Neprestaiite pouzivat’ tento lick bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Prerusenie
alebo ukoncenie lie¢by lickom Rystiggo vam moze spOsobit’ navrat priznakov generalizovanej tazkej
myasténie.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

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

- hnacka,

- horucka (pyrexia).

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

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

- bolest’ kibov (artralgia),

- kozna vyrazka, 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 infuzie.

Neznéme (z dostupnych tdajov)
- reverzibilny neinfekény zapal blan, ktoré chrania a obklopuji mozog a miechu (asepticka
meningitida):
- bolest’ hlavy
- horucka
- stuhnutost’ §ije
- nevol'nost’
- vracanie
- a/alebo neznasanlivost’ jasného svetla

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedrlajsie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na

Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk



Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Rystiggo

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu injek¢nej lieckovky
a na vonkajSom obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

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

Injek¢ni liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Kazda injekéna liekovka s injekénym roztokom sa moze pouzit’ iba jedenkrat (jednorazové pouzitie).
V8etok nepouZzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade 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 pomo6Zu 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 injek¢éna
liekovka s objemom 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu. Kazda injek¢na liekovka
s objemom 4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu. Kazda injek¢éna liekovka s objemom 6 ml
obsahuje 840 mg rozanolixizumabu.

- Dalsie zlozZKy su: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, prolin, polysorbét 80 a voda na
injekcie. Pozrite si ¢ast’ 2 ,,Rystiggo obsahuje prolin®.

Ako vyzera Rystiggo a obsah balenia
Rystiggo je injekény roztok. Kazda skatula obsahuje 1 injeként liekovku s 2 ml, 3 ml, 4 ml alebo 6 ml
injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky injek¢né liekovky.

Roztok je bezfarebny az svetly hnedastozlty, ¢iry az mierne opaleskujtci.
Pomdcky potrebné na podavanie 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:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organiza¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 07/2024.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eur6pskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’al$ie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Nasledujica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie pre zdravotnickych pracovnikov
Manipulécia s liekom Rystiggo pomocou infliznej techniky s pouZitim pomdcky,
napr. inflznej pumpy

Len na subkutanne pouZitie.

Na podanie davky 280 mg pacientom s hmotnost'ou > 35 kg az < 50 kg su potrebné 2 ml. Na podanie
davky 420 mg pacientom s hmotnost'ou > 50 kg aZ < 70 kg su potrebné 3 ml. Na podanie davky

560 mg pacientom s hmotnost'ou > 70 kg az < 100 kg su potrebné 4 ml. Na podanie davky 840 mg
pacientom s hmotnostou > 100 kg je potrebnych 6 ml. Pozri ¢ast’ 3.

Injek¢ny roztok rozanolixizumabu sa méze podavat’ pomocou polypropylénovych injekénych
striekaciek, ako aj infaznych stprav obsahujucich polyetylén (PE), polyetylén s nizkou hustotou
(LDPE), polyester, polyvinylchlorid (PVC bez DEHP), polykarbonéat (PC), fluérovany etylén-
polypropylén (FEP), uretan/akrylat, polyuretan, metakrylonitril-butadién-styrén (MABS), silikon alebo
cyklohexandn. NepouZivajte pomdcky na podavanie oznaéené ako pomdcky obsahujuce bis-(2-
etylhexyl)ftalat (DEHP).

Pred podanim lieku Rystiggo si pre¢itajte VSETKY niZsie uvedené pokyny.

1 | Vyberte Rystiggo zo Skatule:

o Pockajte, kym injekéna liekovka (liekovky) dosiahne izbovu teplotu. Méze to trvat’
minimalne 30 mindt a maximalne 120 mindt. Nepouzivajte ohrievacie zariadenia.
o Pred pouzitim skontrolujte injekénu liekovku (liekovky):

= Déatum exspiracie: NepouZivajte po datume exspiracie.

= Farba: Roztok ma byt bezfarebny az svetly hnedastozlty, Ciry az mierne
opaleskujuci. Nepouzivajte injek¢ént1 liekovku, ak tekutina vyzera zakalena,
obsahuje cudzie Castice alebo zmenila farbu.

= Uzaver: Nepouzivajte, ak ochranny uzaver injekénej lickovky chyba alebo je
poskodeny.




Pripravte si vSetky potreby:

o Pripravte si v3etky potreby na inflzne podavanie. Okrem
samotnej injekénej lieckovky (liekoviek) si pripravte
nasledujtice polozky, ktoré sa nedodavaju: strickacka, ihla
(ihly) striekacky, alkoholovy tampon, infizna stiprava, naplast’
alebo priehl'adné krytie, infGzna pumpa a nadoba na ostry

odpad.

Pri priprave a podavani tohto lieku pouzite aseptickl techniku.

Pripravte Rystiggo na infuzne podanie:

. Na naplnenie striekacky pouzite prenosove ihly.

. Odstrante ochranny uzaver z injekcnej liekovky a ocistite zatku
injek¢nej liekovky alkoholovym tampoénom. Nechajte
vyschnut'.

. Natiahnite cely obsah injek¢nej liekovky do striekacky.

V injekcnej lieckovke zostane malé mnozstvo, ktoré sa musi

zlikvidovat'.

o V pripade pouzitia viacerych injekénych liekoviek pouzite novu ihlu a zopakujte
predchadzajlce kroky.

. Vyberte ihlu zo striekacky a pripojte infliznu stipravu k striekacke.

Pripravte infuziu:
. Pri priprave pumpy postupujte podla pokynov dodanych
s infiznou pumpou a naplite infiznu hadicku. Podéavajte ihned’
po naplneni infGznej supravy.
o Injek¢na liekovka (liekovky) obsahuje (obsahuji) nadbyto¢ny
objem (aby sa umoznilo naplnenie infuznej hadicky), preto

vopred nastavte pumpu na podanie predpisaného objemu. Ak

pumpu nie je mozné vopred nastavit’, po naplneni infiznej hadi¢ky upravte objem,

ktory sa ma podat’, vytlatenim nadbyto¢ného objemu.

Pripravte miesto zavedenia infuzie:
. Vyberte miesto podania infizie: dolna prava alebo l'ava Cast’
brucha pod pupkom. Infiziu nikdy nepodavajte do miest
s citlivou kozou, modrinami, s¢ervenanim alebo so zatvrdnutou
kozou. InfGziu nepodavajte do miest, kde su jazvy alebo strie.
o Miesto zavedenia infizie odistite alkoholovym tamponom.

Nechajte vyschnut'.

Vpichnite ihlu infaznej stpravy:
o Dvoma prstami vytvorte na kozi brucha zahyb.
o Ihlu infuznej stpravy vpichnite do podkozného tkaniva.

Ihlu zafixujte ku koZi:

o V pripade potreby pomocou naplasti alebo priehl'adného krytia
prilepte ihlu k danému miestu.




Zacnite infliizne podavanie:
. Postupujte podl'a pokynov vyrobcu tykajucich sa pouzitia pumpy.

10 | Ukon¢ite infazne podavanie:
o Po dokonceni inféizie nepreplachujte infiznu hadicku, pretoze
objem infuzie bol upraveny aj o straty v hadicke.
o Vytiahnite ihlu z miesta zavedenia infazie.
11 | Cistenie:

o Vsetky potreby spolu so zvy$nym liekom, t. j. pouzit injekénu liekovku (liekovky),
infiznu stipravu a vsetky potreby na podavanie, vyhod’te do nadoby na ostry odpad.




