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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



W Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ti€¢inkti viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Rystiggo 140 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.

Jedna injekéni lahvicka o objemu 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 6 ml obsahuje 840 mg rozanolixizumabu.

Rozanolixizumab je rekombinantni humanizovand monoklonalni protilatka typu imunoglobulin G 4P
(IgG4P) proti neonatalnimu Fc receptoru (FcRn) produkovana v ovarialnich bunkach kiecika ¢inského
(CHO) technologii rekombinantni DNA.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje 29 mg prolinu, viz bod 4.4.
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80, viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekcee).

Bezbarvy az svétle hnédo-zluty, ¢iry az mirné opalizujici roztok, pH 5,6.

Pipravek Rystiggo ma osmolalitu 309-371 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Rystiggo je indikovan jako ptidatna 1écba ke standardni 1écbé generalizovaného
onemocnéni myasthenia gravis (gMG) u dospélych pacientd, kteti jsou pozitivni na protilatky proti
acetylcholinovému receptoru (AChR) nebo protilatky proti svalové specifické tyrozin-kindze (MuSK).

4.2 Davkovani a zplisob podani

Lécbu zahaji a bude na ni dohlizet specializovany l1ékat se zkuSenostmi s 1é¢bou neuromuskularnich
nebo neurozanétlivych poruch.



Davkovani
Lécebny cyklus sestava z 1 davky tydné po dobu 6 tydnd.
Nasledujici tabulka uvadi doporucenou celkovou tydenni davku rozanolixizumabu podle télesné

hmotnosti pacienta. V zavislosti na dostupné velikosti injek¢ni lahvicky maze byt k podani
prislusného objemu zapotiebi jedna nebo vice injek¢nich lahvicek.

o . . ¥ >70 az
Télesna hmotnost >35az<50kg | >50az<70kg <100 kg >100 kg
Tydenni diavka (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Tydenni davka (ml) 2 ml* 3 ml* 4 ml* 6 ml*

*Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu. Kazda injekéni lahvicka obsahuje ptebyte¢ny objem pro
naplnéni infuzni hadi¢ky, viz ,,Navod k pouziti“ v ptibalové informaci.

Nasledné 1é&ebné cykly maji byt prodavany na zakladé klinického posouzeni. Cetnost 1é¢ebnych cykla
se muze u jednotlivych pacienti lisit. V programu klinického vyvoje méla vétSina pacientd mezi cykly
intervaly bez 1écby 4—13 tydnti. Mezi cykly mélo ptiblizn€ 10 % pacientl interval bez 1é€by kratsi nez
4 tydny.

Pokud dojde k vynechani planované infuze, rozanolixizumab mutze byt podan az 4 dny po planovaném
¢asovém bod¢. Poté se musi obnovit ptivodni rozpis davkovani az do dokonceni 1é¢ebného cyklu.

ZvIastni populace

Starsi pacienti
Neni nutna Gprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientti s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR > 45 ml/min/1,73 m?) jsou

k dispozici omezené idaje o bezpecnosti a ti¢innosti. Nejsou k dispozici udaje o pacientech s t€zkou
poruchou funkce ledvin. Uprava davky se nepovazuje za nezbytnou, protoze neni pravdépodobné, ze
by farmakokinetika rozanolixizumabu byla ovlivnéna poruchou funkce ledvin (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Nejsou k dispozici Gidaje o pacientech s poruchou funkce jater. Uprava davky se nepovazuje

za nezbytnou, protoze neni pravdépodobné, ze by farmakokinetika rozanolixizumabu byla ovlivnéna
poruchou funkce jater (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost rozanolixizumabu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani
Subkutanni podani.

Rozanolixizumab se doporucuje podavat subkutanné, nejlépe do pravé dolni nebo levé dolni ¢asti
bricha pod pupkem. Infuze se nesmi podavat do oblasti, kde je kiize citliva, erytematdzni nebo ztvrdla.

Béhem podavani prvniho lécebného cyklu a podavani prvni davky druhého 1é¢ebného cyklu
rozanolixizumabu ma byt k dispozici vhodna 1écba reakci souvisejicich s injekci a hypersenzitivnich
reakci (viz bod 4.4).

Dalsi pokyny tykajici se specifik materialu pro podani, viz bod 6.6.
Pfed podanim rozanolixizumabu je tfeba si peclive piecist pokyny pro pouzivani, viz bod 6.6.
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Ptipravek Rystiggo Ize podavat pomoci:
o infuzni pumpy (znamé také jako injek¢ni pumpa), nebo
o injek¢ni stiikacky pomoci manualniho tlaku.

Pripravek Rystiggo si pacient/ka mlize podavat sam (sama) nebo miize byt podavan pecovatelem, a to
podle Navodu k pouziti po fadném proskoleni zdravotnickym pracovnikem o tom, jak podavat
subkutanni infuze.

Infuze pomoci pumpy

Je tieba pouzit infuzni pumpy, injekeni stiikacky a infuzni soupravy vhodné pro subkutanni podani
1é¢ivych pripravkl (viz bod 6.6).

Pokud neni nepouzita programovatelna pumpa, je tieba objem v injekéni stiikacce pred podanim
upravit na pfedepsanou davku.

Rozanolixizumab se podava pomoci infuzni pumpy pii konstantnim pritoku az 20 ml/h.

Infuze manualnim tlakem pomoci injekéni stiikacky

Je tfeba pouzivat injek¢ni stiikacky a infuzni soupravy vhodné pro subkutanni podani Iécivych
ptipravkda.

Pfed podanim je tfeba upravit objem injekcni stiikacky na predepsanou davku.

Rozanolixizumab ma byt podavan injekeni stiikackou takovou rychlosti pritoku, ktera je pro pacienta
pohodlna. V klinickych studiich se doba infuze manualnim tlakem pohybovala od 1 do 30 minut

s medianem doby infuze 5 minut na pacienta. Toto rozmezi doby infuze mtize slouzit jako voditko pfi
Skoleni pacienta nebo pecovatele.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Myastenicka krize

Lécba rozanolixizumabem u pacientl s hrozici nebo manifestni myastenickou krizi nebyla zkoumana.
Je tfeba zvazit sekvenci zahajeni 1é¢by mezi zavedenou 1é¢bou krize MG a rozanolixizumabem
a jejich potencialni interakce (viz bod 4.5).

Aseptickd meningitida

Po 1é¢bé rozanolixizumabem byla hlaSena asepticka meningitida (Iékem vyvolana asepticka
meningitida). Pokud se objevi ptiznaky odpovidajici aseptické meningitidé (bolest hlavy, pyrexie,
ztuhlost §ije, nauzea, zvraceni), je tieba zahdjit diagnostické vysetieni a 1écbu podle standardu péce.

Infekce

Vzhledem k tomu, Ze rozanolixizumab zpusobuje pfechodné snizeni hladin IgG, muze se zvySovat
riziko infekei (viz bod 5.1). Celkové byly ve studiich faze 3 u gMG hlaseny infekce u 45,2 % vSech



pacientti 1é¢enych rozanolixizumabem. Mezi jednotlivymi cykly nebylo pozorovano zvyseni vyskytu
infekci. Zavazné infekce byly hlaseny u 4,3 % pacientd.

Lécba rozanolixizumabem nema byt zahajovana u pacientd s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni
infekci, dokud infekce neodezni, nebo neni adekvatné 1écena. Béhem 1é¢by rozanolixizumabem je
tteba sledovat klinické znamky a ptiznaky infekci. Pokud se objevi klinicky vyznamna aktivni infekce,
je tfeba zvazit vysazeni rozanolixizumabu az do odeznéni infekce.

Hypersenzitivita

Mohou se objevit reakce na infuzi, jako je vyrazka nebo angioedém (viz bod 4.8). V klinické studii
byly mirné az sttedn¢ zavazné. Pacienti maji byt béhem 1écby rozanolixizumabem a jesté 15 minut po
ukonceni podavani sledovani z hlediska klinickych znamek a ptiznakt hypersenzitivnich reakei.
Pokud béhem podavani dojde k hypersenzitivni reakci (viz bod 4.8), infuze rozanolixizumabu ma byt
ukoncena a v piipad€ potfeby maji byt zahajena vhodna opatieni. Po jejim odeznéni je mozné
podavani obnovit.

Oc¢kovani

Imunizace vakcinami béhem 1é¢by rozanolixizumabem nebyla zkouméana. Bezpecnost imunizace
zivymi nebo zivymi oslabenymi vakcinami a odpovéd’ na imunizaci vakcinami nejsou znamy.
Vsechny vakciny musi byt podavany podle pokynti pro imunizaci a nejméné 4 tydny pred zahdjenim
1écby. U pacientt, ktefi podstupuji 1écbu, se ockovani zivymi nebo zivymi oslabenymi vakcinami
nedoporucuje. U vSech ostatnich vakcin musi probé¢hnout nejméné 2 tydny po posledni infuzi
1é¢ebného cyklu a 4 tydny pred zahajenim dalsiho cyklu.

Imunogenita

V souhrnnych udajich o cyklické 1é¢be z programu faze 3 se po 1 1écebném cyklu 6 tydennich davek
rozanolixizumabu u 27,1 % (42/155) pacientl objevily protilatky proti ptipravku a u 10,3 % (16/155)
pacientu byly protilatky klasifikovany jako neutraliza¢ni. Po opétovném zahajeni 1é¢by se podil
pacientd, u nichz se po 5 1é¢ebnych cyklech vyvinuly protilatky proti lé¢ivu, zvysil na 65 % (13/20),
resp. 50 % (10/20). Vyvoj neutraliza¢nich protilatek byl spojen s poklesem celkové plazmatické
expozice rozanolixizumabu o 24 %. Nebyl zji§tén zZadny zjevny vliv imunogenity na ucinnost

a bezpecnost (viz body 5.1 a 5.2).

Pomocné latky

Tento 1€Civy piipravek obsahuje 29 mg prolinu v jednom ml.
Pouziti u pacientti s hyperprolinémii musi byt omezeno na piipady, kde neni k dispozici alternativni
lécba.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v jednom ml.
Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Vzhledem k tomu, Ze rozanolixizumab interferuje s recyklacnim mechanismem FcRn imunoglobulinu
G (IgQ), ocekava se, ze sérové koncentrace 1é¢ivych piipravkl na bazi IgG (napt. monoklonalni
protilatky a intravendzni imunoglobulin [IVIg]) a Fc-peptidovych fuznich proteind klesnou, pokud
budou podavany soub&zné nebo béhem 2 tydnl po podani rozanolixizumabu. Doporucuje se zah4jit
tuto 1écbu 2 tydny po podani rozanolixizumabu a pii soubézném podavani sledovat, zda neni t¢innost
téchto 1é¢ivych pripravku oslabena.

Lécba i.v. nebo s.c. imunoglobuliny, PLEX/plazmaferézou a imunoadsorpci miiZe snizit cirkulujici
hladiny rozanolixizumabu.



Ockovani béhem 1é¢by rozanolixizumabem nebylo zkoumano a odpovéd’ na jakoukoli vakcinu neni
znama. Protoze rozanolixizumab zptsobuje pokles hladin IgG, ockovani zivymi oslabenymi nebo
zivymi vakcinami se béhem 1é¢by rozanolixizumabem nedoporucuje (viz body 4.4 a 5.3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢&hotenstvi

Udaje o podavani rozanolixizumabu t&hotnym Zenam jsou omezené. Ve studiich na zvitatech méli
potomci 1éCenych samic velmi nizké hladiny IgG pfi narozeni, jak se o¢ekavalo vzhledem

k farmakologickému mechanismu Gc¢inku rozanolixizumabu (viz bod 5.3). Studie na zviratech vSak
nenaznacuji ptimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na té¢hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo
postnatalni vyvoj. Lécba t€hotnych Zen rozanolixizumabem se ma zvazovat pouze v piipadé, ze
klinicky ptinos pfevazi nad riziky.

Vzhledem k tomu, Ze se ocekava, Ze rozanolixizumab snizi hladiny protilatek u matky, a také se
ocekava, ze inhibuje ptenos protilatek matky na plod, ocekava se sniZeni pasivni ochrany

novorozence. Proto je tfeba zvazit rizika a pfinosy podavani zivych/zivych oslabenych vakcin malym
détem vystavenym rozanolixizumabu in utero (viz bod 4.4, odstavec ,,O¢kovani*).

Kojeni

Neni znamo, zda se rozanolixizumab vylucuje do lidského matetfského mléka. Je znamo, ze matetské
IgG jsou vyluCovany do matetského mléka béhem prvnich dnti po porodu, a brzy poté dochazi

k poklesu na nizké koncentrace; proto nelze riziko pro kojené dit¢ béhem daného kratkého obdobi
vyloucit. Nasledné 1ze pouziti rozanolixizumabu béhem kojeni zvazit pouze v ptipad¢, ze klinicky
pfinos pfevazuje nad riziky.

Fertilita

Utinek rozanolixizumabu na lidskou fertilitu neni znam. Studie na zvifatech nenaznacuji skodlivé
ucinky s ohledem na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Rozanolixizumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Nejcastéji hlaSenymi nezaddoucimi ucinky byly bolest hlavy (48,4 %), prijem (25,0 %) a pyrexie
(12,5 %).

Tabulkovy seznam nezddoucich uéinka

Nezadouci ucinky z klinickych studii a postmarketingovych zkuSenosti s gMG jsou uvedeny podle tiid
organovych systémii podle databaze MedDRA v tabulce 1 nize. V kazdé tiidé organovych systémut
jsou nezadouci ucinky sefazeny podle Cetnosti, pficemz nejcastéjsi reakce jsou uvedeny jako prvni.

Kategorie frekvence jsou definovany nasledovné: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).



Tabulka 1: Seznam nezadoucich uéinka

Tridy organovych systémii podle | NeZadouci ucinky Kategorie frekvence
databize MedDRA
Infekce a infestace Infekce hornich cest dychacich! Casté
Herpeticka virové infekce*® Neni zndmo
Poruchy nervového systému Bolest hlavy? Velmi Casté
Aseptickd meningitida” Neni zndmo
Gastrointestindlni poruchy Prijem Velmi Casté
Nauzea* Casté
Zvraceni* Casté
Poruchy kize a podkozni tkané Vyrazka® Casté
Angioedém* Casté
Poruchy svalové a kosterni Artralgie Casté
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v mist¢ | Pyrexie Velmi Casté
aplikace Reakce v misté injekce’ Casté

! Zahrnuje ptipady nazofaryngitidy
2 Zahrnuje bolest hlavy a migrénu
3 Zahrnuje vyrazku, papularni vyrazku a erytematozni vyrazku
4 Zahrnuje otok jazyka
3 Zahrnuje vyrazku v misté injekce, reakei, erytém, zanét, diskomfort a erytém v misté infuze, bolest
¢ Zahrnuje ptipady herpes zoster, simplex a oralni herpes
*Ze spontanniho postmarketingového hlaseni

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Bolest hlavy

Ve studii MG0003 byla bolest hlavy nejcastéjsim u¢inkem hlasenym u 31 (48,4 %) a 13 (19,4 %)
pacienti 1é¢enych rozanolixizumabem a placebem. Bolest hlavy se nejcastéji vyskytla po prvni infuzi
rozanolixizumabu a béhem 1 az 4 dnti po infuzi. S vyjimkou 1 (1,6 %) silné bolesti hlavy byly
vSechny bolesti hlavy bud’ mirné (28,1 % [n = 18]), nebo sttedné silné (18,8 % [n = 12]) a pti
opakované cyklické 1é¢be nedoslo ke zvyseni vyskytu bolesti hlavy.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné udaje o ptiznacich spojenych s pfedavkovanim. Jedna subkutanni davka az
20 mg/kg (2 162 mg) a tydenni subkutanni davky = 10 mg/kg (1 120 mg) po dobu az 52 tydnti byly
podavany podle protokolu v klinickych studiich bez toxicity omezujici davku.

V ptipad¢ predavkovani se doporucuje, aby pacienti byli pecliveé sledovani s ohledem na jakékoliv
nezadouci Gcinky, a je nutné okamzité zavést vhodna podptlirna opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, monoklonalni protilatky, ATC kod: LO4AG16.


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

Mechanismus u¢inku

Rozanolixizumab je humanizovana monoklonalni protilatka [gG4, ktera snizuje koncentraci IgG
v séru inhibici vazby IgG na FcRn, coz je receptor, ktery za fyziologickych podminek chrani IgG pred
intracelularni degradaci a recykluje IgG zpét na bunéény povrch.

Stejnym mechanismem rozanolixizumab snizuje koncentraci patogennich autoprotilatek IgG
spojenych s gMG. Klinické tidaje o rozanolixizumabu neidentifikovaly zadny klinicky vyznamny

dopad na hladiny albuminu, ktery se vaZe na FcRn na jiném misté.

Farmakodynamické uéinky

Ve dvojité zaslepené placebem kontrolované studii u pacientti s gMG vedlo subkutanni podavani
rozanolixizumabu jednou tydné v doporuc¢ené davce (viz bod 4.2) k rychlému a trvalému snizeni
celkovych sérovych koncentraci IgG, s vyznamnym snizenim 1gG o 45 % oproti vychozimu stavu
behem 1 tydne a maximdlnim sniZenim o 73 % pftiblizn€ za 3 tydny. Po ukonceni podéavani se
koncentrace IgG zotavily na vychozi hodnoty pfiblizné¢ béhem 8 tydnd. Podobné zmény byly
pozorovany i v dalSich cyklech studie.

Snizeni celkového IgG rozanolixizumabem u pacientil pozitivnich na neutraliza¢ni protilatky se
nelisilo od pacientt, ktefi byli negativni na protilatky proti pfipravku (viz bod 4.4).

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Bezpecnost a u€innost rozanolixizumabu byla hodnocena u pacienttl s gMG v pivotni studii faze 3
MGO0003. Dlouhodobou bezpec¢nost, snasenlivost a ti¢innost rozanolixizumabu hodnotily 2 oteviené
prodlouzené (OLE) studie faze 3, pticemz v 1 studii OLE (MG0007) byl rozanolixizumab podavan
v 6tydennich l1écebnych cyklech na zéklad¢ klinickych potieb.

Studie MG0003

Studie MGO0003 hodnotila 200 pacientd po dobu az 18 tydnt, kdy byli pacienti randomizovani

k podavani davek rozanolixizumabu vazanych na té€lesnou hmotnost, které byly ekvivalentni pfiblizn¢
(=) 7 mg/kg (odpovida doporucené davce; viz bod 4.2) nebo vyssi davce, nebo placeba. Lécba
zahrnovala 1 davku tydné€ po dobu 6 tydnti nasledovanou 8tydennim obdobim sledovani.

V této studii museli pacienti pfi screeningu spliiovat nasledujici hlavni kritéria:

o vek nejméné 18 let, télesna hmotnost nejméné 35 kg,

o diagndza gMG a autoprotilatky proti AChR nebo MuSK,

o tiida I1 az [Va podle Americké nadace pro onemocnéni myasthenia gravis (MGFA),

o skore aktivity MG pii kazdodennim zivoté¢ (MG-ADL, méfitko pacientem hlaseného vysledku

[PRO]) nejméné 3 (s > 3 body od neocnich ptiznaki),

kvantitativni skore onemocnéni myasthenia gravis (QMG) nejméné 11,

o pokud je 1é¢en na gMG, musi byt stabilni pfed vychozim stavem a po dobu trvani studie
(s vyjimkou inhibitord cholinesterazy),

o musi byt zvazovan k dalsi 1écbe, jako je IVIg a/nebo PLEX.

Do studie nebyli zafazeni pacienti, pokud:

. méli celkovou hladinu IgG v séru < 5,5 g/l nebo absolutni pocet neutrofilti < 1 500 bun&k/mm°,

. méli klinicky relevantni aktivni infekce nebo zavazné infekce, mykobakterialni infekce,
hepatitidu B, hepatitidu C, infekce virem HIV,

o byli 1é¢eni PLEX, IVIg 1 mésic a monoklonalnimi protilatkami 3 az 6 mésicti pred zahajenim
1écby.

Primarnim cilovym parametrem byla zména skére MG-ADL od vychoziho stavu do 43. dne.
Sekundarni cilové parametry u¢innosti zahrnovaly zménu skére MG-C (slozené skore onemocnéni



myasthenia gravis) a skore QMG od vychoziho stavu do 43. dne. Odezva byla v této studii definovana
jako zlepSeni alespon o 2,0 bodu u MG-ADL po 43 dnech oproti vychozimu stavu lécebného cyklu.

Obecné byly demografické tidaje pacientt studie a vychozi charakteristiky onemocnéni vyvazeny
napfi¢ lécebnymi skupinami. VEétSina pacientd byly Zeny (60,5 %) ve v€ku do 65 let (75,5 %),
prevazné bélosky (68,0 %) nebo Asijky (10,5 %) s pritomnosti MGFA tfidy II nebo III gMG (96,0 %).
Median véku pfi stanoveni diagnozy MG byl 44,0 let a median doby od stanoveni diagndzy byl 5,8 let.
Ve skuping s placebem byl nizsi podil muzii (29,9 %) nez ve skupiné s rozanolixizumabem v davce

~ 7 mg/kg (40,9 %). Distribuce autoprotilatek mezi pacienty MGO0003 byla 10,5 % anti MuSK
pozitivnich, 89,5 % anti AChR pozitivnich. Celkem 95,5 % pacientti uzivalo alespon jeden zakladni
1€k na MG, v ¢emz pokracovali i béhem studie, v¢etne 85,5 % pacientt, kteti uzivali inhibitory
acetylcholinesterazy, a dale 64,0 % pacientd, ktefi uzivali kortikosteroidy, 50,0 % pacientq, ktefi
uzivali imunosupresiva, a 35,5 % pacientd, ktefi uzivali kortikosteroidy a imunosupresiva ve
stabilnich davkach.

Ve skupindch s rozanolixizumabem a placebem byl median celkového skore MG-ADL 8,0 a median
celkového skore QMG 15,0.

Vysledky pro primarni a sekundarni cilové ukazatele u¢innosti jsou shrnuty v tabulce 2 nize. Celkem
71,9 % pacientti ve skuping s rozanolixizumabem a 31,3 % pacientd ve skupiné s placebem spliiovalo

kritéria pro odpovéd na MG-ADL.

Tabulka 2: Zména vysledkii uc¢innosti od vychoziho stavu do 43. dne

Placebo Rozanolixizumab
(n=67) =~ 7 mg/kg
(n = 66)

MG-ADL

Primér ve vychozim stavu 8,4 8,4

Zmeéna oproti vychozimu stavu —0,784 (0,488) —3,370 (0,486)
Prameér LS (SE)

Rozdil oproti placebu —2,586

95% CI pro rozdil —4,091; —1,249

p-hodnota pro rozdil < 0,001

MG-C

Primér ve vychozim stavu 15,6 15,9

Zmeéna oproti vychozimu stavu -2,029 (0,917) —=5,930 (0,916)
Pramér LS (SE)

Rozdil oproti placebu —-3,901

95% CI pro rozdil —6,634; —1,245

p-hodnota pro rozdil < 0,001

QMG

Primér ve vychozim stavu 15,8 154

Zmeéna oproti vychozimu stavu —1,915 (0,682) —5,398 (0,679)
Prameér LS (SE)

Rozdil oproti placebu —3,483

95% CI pro rozdil -5,614; —1,584

p-hodnota pro rozdil < 0,001

~ = ptiblizna davka; CI = interval spolehlivosti; n = celkovy pocet pacientl v 1é¢ebné skuping; LS = nejmensi ¢tverec;
SE = standardni chyba; MG-ADL = aktivity MG kazdodenniho zivota; MG-C = slozené skore onemocnéni myasthenia
gravis; QMG = kvantitativni myasthenia gravis; MG = myasthenia gravis.

U pacienti MuSK+, ktefi dostavali rozanolixizumab v davce = 7 mg/kg a byly u nich k dispozici udaje
ve 43. den (n = 5), byly vysledky shodné s celkovou skupinou.
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Béhem lécebného obdobi nedostali zdchrannou 1é¢bu zadni pacienti 1é¢eni rozanolixizumabem

a dostali ji 3 pacienti 1é¢eni placebem. V prub&hu obdobi sledovani byl u pacientd 1é¢enych davkou
=~ 7 mg/kg jeden pacient léCen zachrannou terapii a 19 pacientii bylo pred¢asné prevedeno

do oteviené¢ho prodlouzeni studie, kde byli 1éceni rozanolixizumabem.

Ve studii OLE MGO0007 bylo po podani naslednych cykli rozanolixizumabu pozorovano konzistentni
klinické zlepseni.

Skupina s davkou: RLZ ~7 mg/kg |
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Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s pripravkem Rystiggo u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k 1é¢bé onemocnéni
myasthenia gravis (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po subkutannim podéni rozanolixizumabu je vrcholovych plazmatickych hladin dosazeno piiblizné
po 2 dnech. Absolutni biologicka dostupnost rozanolixizumabu po subkutannim podani byla asi 70 %
na zaklad¢é odhadu populacni farmakokinetické analyzy.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem rozanolixizumabu se odhaduje ptfiblizn€ na 7 1 na zéklad¢ odhadu
populacni farmakokinetické analyzy.
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Biotransformace

Ocekava se, ze rozanolixizumab bude degradovan na malé peptidy a aminokyseliny prostfednictvim
katabolickych drah podobnym zptisobem jako endogenni IgG.

Eliminace
Zdanliva linearni clearance volné 1é¢ivé latky je pfiblizn€ 0,9 I/den. Polocas rozanolixizumabu zavisi
na koncentraci a nelze jej vypocitat. Koncentrace rozanolixizumabu v plazmé nejsou béhem jednoho

tydne po podani davky detekovatelné.

Linearita/nelinearita

Rozanolixizumab vykazoval nelinearni farmakokinetiku typickou pro monoklonalni protilatku, ktera
podstupuje dispozici 1éku zprosttedkovanou podle cile. V ustaleném stavu byly maximalni
plazmatické koncentrace a plocha pod kiivkou koncentrace v ase (AUC) odhadnuty jako 3nasobné
a 4nasobné¢ vyssi pii davkach = 10 mg/kg v porovnani s = 7 mg/kg v uvedeném pofadi.

Zvlastni populace

Vek, pohlavi nebo rasa
Populacni farmakokinetické analyza neodhalila klinicky vyznamny vliv véku, pohlavi nebo rasy
na farmakokinetiku rozanolixizumabu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyly provedeny zadné specializované studie.
Neocekava se vsak, Ze by porucha funkce ledvin nebo jater ovlivnila farmakokinetiku
rozanolixizumabu. Na zaklad¢ populacni farmakokinetické analyzy neméla renalni funkce
(odhadovana rychlost glomerularni filtrace [eGFR] 38—161 ml/min/1,73 m?) ani jaterni biochemické
a funk¢ni testy (alaninaminotransferaza [ALT], aspartataminotransferaza [AST], alkalicka fosfataza
a bilirubin) zadny klinicky vyznamny vliv na zdanlivou linearni clearanci rozanolixizumabu.

Imunogenita

Vyvoj neutralizacnich protilatek byl spojen s poklesem celkové plazmatické expozice
rozanolixizumabu o 24 %. Nebyl zjistén zadny zjevny vliv imunogenity na u¢innost a bezpecnost (viz
bod 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani (véetné
farmakologické bezpecnosti a koncovych bodu fertility) a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka. Podavani makakim javskym a makakiim rhesus vedlo

k o¢ekavanému snizeni [gG. Ockovani béhem 1é¢ebné faze vyvolala normalni hladiny IgM a nizkou
odpoveéd’ IgG v dusledku zrychlené degradace IgG. Posilovaci o¢kovani po clearanci
rozanolixizumabu v§ak vedlo k normalni odpovédi IgM a IgG.

Mutagenni potencial rozanolixizumabu nebyl hodnocen; neoc¢ekava se vsak, Zze by monoklonalni
protilatky vyvolavaly zménu DNA nebo chromozomu.

Studie karcinogenity nebyly s rozanolixizumab provedeny.

V 26tydenni studii toxicity po opakovaném podavani nebyly zaznamenany zadné zmeny souvisejici
s 1é¢bou u samcich a samicich reprodukénich organti nebo parametrii saméi a samiéi fertility

u sexualné zralych zvifat.

Rozanolixizumab nemél zadné Gi€inky na embryofetalni a postnatalni vyvoj. Potomci lécenych samic
méli pfi narozeni velmi nizké hladiny IgG, jak se o¢ekavalo z farmakologie. Hladina IgG se zotavila
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na kontrolni hodnoty nebo vys$si béhem 60 dnd. Nebyl zjistén zadny vliv na pocet imunitnich bunék,
architekturu lymfoidnich orgénd a imunitni funkci mlad’at 1é¢enych matek na zaklade testu odpovedi
protilatek zavislé na T-bunkach (TDAR).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu
Prolin

Polysorbat 80

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky pro infuzi.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana na dobu 19 hodin pfi teploté
25 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob piipravy nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Injekeni lahvicku piipravku Rystiggo 1ze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu
maximalné 20 dnt, chranénou pied svétlem. Po vyjmuti z chladnicky a uchovéavani za téchto
podminek ptipravek zlikvidujte po 20 dnech nebo po uplynuti doby pouZitelnosti, podle toho, co
nastane diive.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka (sklo tiidy I) se zatkou (pryZova), uzaviena té€snicim uzavérem a odtrhovacim
vickem. Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka.

Jedna injek¢ni lahvicka k jednorazovému pouziti obsahuje 2 ml, 3 ml, 4 ml nebo 6 ml injekéniho
roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti injek¢nich lahvicek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Specifika materialu

Injekéni roztok rozanolixizumabu lze podavat polypropylenovymi injekénimi stfikackami, ale také
infuznimi sety obsahujicimi polyethylen (PE), polypropylen (PP), polyethylen s nizkou hustotou
(LDPE), polyester, polyvinylchlorid (PVC bez DEHP), polykarbonat (PC), fluorovany
ethylenpolypropylen (FEP), uretan/akrylat, polyuretan, metaakrylonitrilbutadienstyren (MABS),
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silikon nebo cyklohexanon. Nepouzivejte prostiedky pro podavani oznacené jako obsahujici di(2-
etylhexyl)ftalat (DEHP).

Kazda injekéni lahvicka je pouze na jedno pouziti. Veskery nepouzity 1€Civy piipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Pokyny pro pouzivani

Pted podanim ptipravku Rystiggo si peclivé prectéte navod k pouziti (dalsi podrobnosti naleznete
v navodu k pouziti v piibalové informaci pro pacienta):

Obecné pokyny pro infuzi pomoci pumpy a manudlniho tlaku

. Nechejte injek¢ni lahvicky, aby dosahly pokojové teploty. Mtize to trvat od 30 minut az
do 120 minut. NepouZivejte ohiivaci zafizeni. Pokud jsou injek¢ni lahvicky uchovavany pti
pokojové teploté, 1ze je pouzit okamzite.

o Pted pouzitim kazdou injek¢ni lahvicku zkontrolujte:

- Datum pouzitelnosti: nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

- Barva: roztok ma byt bezbarvy az svétle hnédo-zluty, ¢iry az mirné opalizujici. Injekéni
lahvicku nepouzivejte, pokud tekutina vypada zakalené, obsahuje cizi ¢astice nebo zménila
barvu.

- Vicko: nepouzivejte, pokud ochranné vi¢ko injekéni lahvi¢ky chybi nebo je vadné.

o Ptipravte si veskery material pro infuzi. Kromé injekéni lahvicky nebo injekénich lahvicek si
pripravte nasledujici pomicky, které nejsou soucasti baleni: injekéni stiikacku (5-10 ml,
v zavislosti na predepsané davce), injek¢ni jehlu (jehly), pfenosovou jehlu nebo adaptér na
injek¢ni lahvicku s ventilem, alkoholovy ubrousek, infuzni soupravu, misku nebo papirovou
utérku, pasku nebo prithledné kryti, infuzni pumpu (pokud je potfeba) a nadobu na ostré
predméty.

o Aby se predeslo pfipadnému preruseni podavani ptipravku Rystiggo, je tfeba dodrzovat
nasledujici kritéria:
o Doporucuje se délka aplika¢ni hadicky 61 cm nebo kratsi.
0Je tfeba pouzit infuzni soupravu s jehlou o velikosti 26 gauge nebo s veét§im primérem.

. Pti priprave a podavani tohoto ptipravku dodrzujte aseptické postupy

. K naplnéni injekéni stiikacky pouzijte prenosovou jehlu o velikosti 18 gauge nebo s vétsim
pramérem.

. Natahnéte cely obsah injekcéni lahvicky do injekéni stiikacky. Malé mnozstvi ziistane v injek¢ni
lahvicce a je tieba jej zlikvidovat.

o Pti pouziti nékolika injek¢énich lahvic¢ek pouzijte vzdy novou jehlu a opakujte predchozi kroky.

. Vyjméte injekéni jehlu z injekeni stiikacky a pfipojte infuzni soupravu k injekeni stiikacee.

o Kazda injekéni lahvicka obsahuje piebyteény objem (aby bylo mozné naplnit infuzni hadic¢ku);

proto pfednastavte pumpu tak, aby podala ptedepsany objem, nebo upravte objem, ktery ma byt
podan, vypuzenim piebyte¢ného objemu.
o Podejte ihned po naplnéni infuzni soupravy.
Vyberte oblast infuze: prava nebo leva dolni ¢ast bficha pod pupkem. Nikdy nepodavejte infuzi
do mista, kde je kiize citlivd, odfena, zarudla nebo ztvrdla. Vyhnéte se infuzi do jizev nebo strii.
Ocistéte misto infuze alkoholovym ubrouskem. Nechte uschnout.
Zaved'te jehlu infuzni soupravy do podkozni tkan€.
V ptipad¢ potieby zafixujte jehlu na misté pomoci pasky nebo prihledného kryti.
Po dokonceni infuze infuzni hadicku neproplachujte, protoZe objem infuze byl upraven
s ohledem na ztraty v infuzni hadicce.

Pri podavani pripravku Rystiggo prostrednictvim infuzni pumpy

o Pokud je to mozné, limity alarmu okluze sttikacky musi byt nastaveny na maximalni hodnotu.

o Pii piipravé pumpy a plnéni infuzni hadicky postupujte podle pokynti dodanych s infuzni
pumpou.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/23/1780/001

EU/1/23/1780/002

EU/1/23/1780/003

EU/1/23/1780/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 1. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky: https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK
A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM
NAIBEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

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

Incheon 21987

Korejska republika

Nazev a adresa vyrobece odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1°‘Alleud
Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt

0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmcei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

18



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rystiggo 140 mg/ml injekéni roztok
rozanolixizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, prolin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 injekéni lahvicka o objemu 2 ml
280 mg/2 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarite pfed mrazem.

Lze uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu maximaln¢ 20 dnt.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Datum, kdy byl ptipravek vyjmut z chladnicky:
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1780/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

rystiggo 280 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT STITKU INJEKCNI LAHVICKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rystiggo 140 mg/ml injekce
rozanolixizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

280 mg/2 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rystiggo 140 mg/ml injekéni roztok
rozanolixizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, prolin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 injekéni lahvicka o objemu 3 ml
420 mg/3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarite pfed mrazem.

Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu maximalné 20 dnt.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.
Datum, kdy byl ptipravek vyjmut z chladnicky:
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1780/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

rystiggo 420 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT STITKU INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rystiggo 140 mg/ml injekce
rozanolixizumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

420 mg/3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rystiggo 140 mg/ml injekéni roztok
rozanolixizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, prolin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 injekéni lahvicka o objemu 4 ml
560 mg/4 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarite pfed mrazem.

Lze uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu maximaln¢ 20 dnt.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Datum, kdy byl ptipravek vyjmut z chladnicky:
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1780/003

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

rystiggo 560 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT STITKU INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rystiggo 140 mg/ml injekce
rozanolixizumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

560 mg/4 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rystiggo 140 mg/ml injekéni roztok
rozanolixizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 6 ml obsahuje 840 mg rozanolixizumabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, prolin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 injek¢ni lahvicka o objemu 6 ml
840 mg/6 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrarite pfed mrazem.

Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu maximalné 20 dnt.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.
Datum, kdy byl ptipravek vyjmut z chladnicky:
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1780/004

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

rystiggo 840 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT STITKU INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rystiggo 140 mg/ml injekce
rozanolixizumab
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

840 mg/6 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Rystiggo 140 mg/ml injekéni roztok
rozanolixizumab

W Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi'ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Rystiggo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rystiggo pouzivat
3. Jak se piipravek Rystiggo pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Rystiggo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Rystiggo a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Rystiggo

Pripravek Rystiggo obsahuje 1é¢ivou latku rozanolixizumab. Rozanolixizumab je monoklonalni
protilatka (druh bilkoviny) urcend k rozpoznani a navazani na FcRn, bilkovinu, kterd udrzuje
protilatky imunoglobulinu G (IgG) v téle déle.

Pripravek Rystiggo se pouziva spolecné se standardni 1é¢bou u dospélych k 1é¢bé generalizovaného
onemocnéni myastenia gravis (gMG), autoimunitniho onemocnéni, které zptisobuje svalovou slabost,
jez miize postihovat vice svalovych skupin po celém téle. Toto onemocnéni mtize také vést k dusnosti,
extrémni inave a potizim s polykanim. Pfipravek Rystiggo se pouziva u dospélych s gMG, ktera
produkuje autoprotilatky IgG proti acetylcholinovym receptoriim nebo svalové specifické kinaze.

U generalizovaného onemocnéni myastenia gravis (gMG) tyto IgG autoprotilatky (bilkoviny
imunitniho systému, které napadaji ¢asti vlastniho téla) napadaji a poskozuji bilkoviny, které se
podileji na komunikaci mezi nervy a svaly, nazyvané acetylcholinové receptory nebo svalove
specificka kinaza. Navazdnim na FcRn snizuje ptipravek Rystiggo hladinu IgG protilatek, véetné IgG
autoprotilatek, a tim pomaha zlepsit ptfiznaky onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rystiggo pouZivat

Nepouzivejte pripravek Rystiggo

- Jestlize jste alergicky(4) na rozanolixizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud se Vas tyka cokoli z nasledujiciho:

Myastenicka krize
Lékat nesmi piedepsat tento piipravek, pokud jste nebo pravdépodobné budete na ventilatoru kvili
svalové slabosti gMG (myastenicka krize).

Zanét blan pokryvajicich mozek a michu (asepticka meningitida)

V souvislosti s timto 1é¢ivym pfipravkem byla pozorovana aseptickd meningitida. Pokud se u Vas
objevi pfiznaky aseptické meningitidy, jako jsou silné bolest hlavy, horecka, ztuhlost Sije, pocit na
zvraceni, zvraceni a/nebo nesnasenlivost jasného svétla, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Infekce

Tento 1€¢ivy piipravek muze snizit Vasi pfirozenou odolnost vici infekcim. Pfed zahajenim nebo
beéhem 1écby timto 1éCivym piipravkem informujte svého Iékare, pokud mate jakékoli piiznaky infekce
(pocit tepla, horecka, zimnice nebo tfes, kasel, bolest v krku nebo puchyie mohou byt priznaky
infekce).

Hypersenzitivita (alergické reakce)

Tento 1éCivy pripravek obsahuje bilkovinu, ktera miize u nékterych osob zptsobit reakce, jako je
vyrazka, otok nebo svédéni. Béhem 1écby a 15 minut po ni se u Vas budou sledovat znamky reakce
na infuzi.

Imunizace (o¢kovani)
Informujte prosim svého 1ékate, pokud jste v poslednich 4 tydnech dostal/a vakcinu nebo pokud
planujete ockovani v blizké budoucnosti.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem mladsim 18 let, protoze piipravek Rystiggo nebyl v této
veékové skupiné zkouman.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Rystiggo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Podavani ptipravku Rystiggo s jinymi léky, vEetn€ terapeutickych protilatek (jako je rituximab) nebo
subkutannich nebo intravendznich imunoglobulinii (uréenych pro podani pod kiizi nebo do zily), mize
snizit ucinnost téchto 1ékl. Jiné 1€ky, véetné subkutannich nebo intravenoznich imunoglobulint, nebo
intervence, jako je plazmaferéza (proces, pti kterém je tekuta ¢ast krve, nebo plazma, oddélena od
krve odebrané pacientovi), mohou uc¢inek ptipravku Rystiggo zhorsit. Informujte svého lékate o vsech
lécich, které uzivate, nebo které mozna budete uzivat.

Pred ockovanim informujte svého 1ékare, Ze se 1é¢ite piipravkem Rystiggo. Tento 1éCivy piipravek
muze narusit ucinek vakcin. Béhem 1écby pripravkem Rystiggo se nedoporucuje ockovani takzvanymi
zivymi oslabenymi vakcinami nebo zivymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotné nebo kojite, domnivéate se, Zze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez Vam tento piipravek bude podan.
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Utinky tohoto 1é&ivého piipravku v t&hotenstvi nejsou znamy. NepouZivejte tento 1é¢ivy piipravek,
jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna, pokud to Vas 1ékar vyslovné
nedoporudi.

Neni znamo, zda se tento [éCivy pfipravek vylucuje do lidského matetského mléka. Lékat Vam
pomiize s rozhodnutim, zda mtzete v obdobi kojeni pouzivat ptipravek Rystiggo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze piipravek Rystiggo ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Piipravek Rystiggo obsahuje prolin

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 29 mg prolinu v jednom ml ptipravku.

Prolin mize byt skodlivy pro pacienty s hyperprolinémii, vzicnou genetickou poruchou, pti které se
v téle hromadi pfili§ velké mnozstvi aminokyseliny, prolinu.

Pokud mate hyperprolinémii, informujte svého 1ékafre a tento piipravek nepouzivejte, pokud Vam to
1ékat nedoporudi.

Pripravek Rystiggo obsahuje polysorbat 80

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v jednom ml 1é¢ivého piipravku. Polysorbaty
mohou zpusobit alergické reakce. Informujte svého Iékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Rystiggo pouziva

Lécbu ptipravkem Rystiggo zahaji a bude na ni dohliZet specializovany lékar se zkusenostmi s 1écbou
neuromuskularnich nebo neurozéanétlivych poruch.

Jaka davka pripravku Rystiggo se podava a jak dlouho

Ptipravek Rystiggo budete dostavat v cyklech po 1 infuzi kazdy tyden po dobu 6 tydnti.

Lékat pro Vas vypocita spravnou davku podle Vasi télesné hmotnosti:

- pokud vazite alespon 100 kg, doporu¢ena davka je 840 mg na infuzi (vyZaduje se 6 ml na jedno
podani)

- pokud véazite od 70 kg do mén¢ nez 100 kg, doporucena davka je 560 mg na infuzi (vyzaduje se
4 ml na jedno podani)

- pokud vazite od 50 kg do méné nez 70 kg, doporucena davka je 420 mg na infuzi (vyzaduje se
3 ml na jedno podani)

- pokud vazite od 35 kg do méné nez 50 kg, doporucena davka je 280 mg na infuzi (vyzaduje se
2 ml na jedno podani)

Frekvence 1é¢ebnych cykli se u kazdého pacienta muze lisit a 1ékat zvazi, zda a kdy je pro Vas novy
1écebny cyklus vhodny.

Lékar Vam poradi a rozhodne, jak dlouho byste mél(a) byt 1é¢en(a) timto ptipravkem.

Jak se pripravek Rystiggo podava

Pipravek Rystiggo Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

Pripravek Rystiggo si mtizete aplikovat také sam (sama). Vy a lékar nebo zdravotni sestra rozhodnete,
zda si po proskoleni zdravotnickym pracovnikem mtizete tento ptipravek aplikovat sam (sama). Po

proskoleni Vam miiZe injekce podavat i jina osoba. Nepodavejte si pfipravek Rystiggo sami nebo
n¢komu jinému, dokud nebudete proskolen(a), jak to délat.
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Pokud si podavate ptipravek Rystiggo, nebo je Vam pripravek Rystiggo podavan pecovatelem, musite
si peclivé precist a dodrzovat pokyny pro podavani na konci této piibalové informace (viz ,,Navod
k pouziti®).

Tento 1é¢ivy piipravek Vam bude podavan formou infuze pod ktzi (subkutdnni podani). Obvykle se
injekce podava do dolni ¢asti biicha pod pupkem. Injekce nemaji byt podany do mista, kde je kiize
citliva, odiena, zarudla nebo ztvrdla.

Podani se provadi pomoci infuzni pumpy nastavené na priitok az 20 ml/h.
Podani 1ze provést také manualné (ru¢nim tlakem, to znamena bez infuzni pumpy) pii pratoku, ktery
Vam vyhovuje.

Pokud dostanete vice pripravku Rystiggo, nez byste mél(a) dostat

Pokud mate podezieni, ze Vam byla nahodné€ podana vyssi nez pfedepsana davka piipravku Rystiggo,
pozadejte o radu svého Iékare.

Pokud zapomenete nebo zmeskate navs§tévu k podani pripravku Rystiggo

Pokud vynechate davku, kontaktujte ihned svého 1ékare, ktery Vam poradi a naplanuje dalsi schizku
k podani ptipravku Rystiggo béhem nasledujicich 4 dni. Poté ma byt dalsi davka podana podle
ptvodniho rozpisu davkovani az do dokonceni 1é€ebného cyklu.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Rystiggo

Neptestavejte pouzivat tento ptipravek, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pferuseni nebo
ukonceni 1éCby piipravkem Rystiggo mlize zptisobit navrat ptiznakl generalizovaného onemocnéni
myasthenia gravis.

Miate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U ptipravku Rystiggo byly pozorovany nize uvedené nezadouci ucinky, které jsou uvedeny v potadi
podle klesajici frekvence:

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacienti
- bolest hlavy (vCetn€ migrény),

- prijem,

- horecka (pyrexie).

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 pacientt

- rychly otok pod kiizi v oblastech, jako je obli¢ej, krk, ruce a nohy (angioedém),

- bolest kloubii (artralgie),

- kozni vyrazka, nékdy s ¢ervenymi pupinky (papularni vyrazka),

- reakce v misté injekce, v¢etné vyradzky v misté injekce, zarudnuti kiize (erytém), zanct,
nepiijemny pocit a bolest v mist¢ infuze,

- infekce nosu a hrdla,

- pocit na zvraceni,

- zvraceni.
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Neni znamo: (z dostupnych 0daji nelze urcit)
- reverzibilni neinfek¢ni zdnét ochrannych blan pokryvajicich mozek a michu (asepticka
meningitida):
- bolest hlavy,
- horecka,
- ztuhlost Sije,
- pocit na zvraceni,
- zvraceni,
- a/nebo nesnasenlivost jasného svétla,
- virové infekce (véetné pasového oparu a oparu na rtu).

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich ucinki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Rystiggo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvic¢ky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Ptipravek Rystiggo 1ze vyjmout z chladnicky a uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) v plivodni
krabi¢ce pouze po dobu maximalné 20 dnti. Po uplynuti této doby ptipravek nepouzivejte. Na krabicce
je misto, kam mizete zaznamenat datum, kdy byl pfipravek vyjmut z chladnicky.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Kazda injekéni lahvicka s injekénim roztokem se smi pouzit pouze jednou (jednorazové pouziti).
Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze tekutina vypadéa zakalené, obsahuje cizi ¢astice
nebo zmeénila barvu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domovniho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rystiggo obsahuje

- Lécivou latkou je rozanolixizumab. Jeden ml roztoku obsahuje 140 mg rozanolixizumabu.
Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu. Jedna injekéni
lahvicka o objemu 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu. Jedna injekéni lahvicka o objemu
4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu. Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 6 ml obsahuje

840 mg rozanolixizumabu.
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- Dalsimi slozkami jsou: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, prolin, polysorbat 80
a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Ptipravek Rystiggo obsahuje prolin® a ,,Pfipravek Rystiggo
obsahuje polysorbat 80%.
Jak pripravek Rystiggo vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Rystiggo je injek¢ni roztok. Jedna krabicka obsahuje 1 injekéni lahvi¢ku obsahujici 2 ml,
3 ml, 4 ml nebo 6 ml injekéniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti injek¢nich lahvicek.

Roztok je bezbarvy az svétle hnédo-zluty, ¢iry az mirné opalizujici (perletove bily).
Prostfedky pouzivané k podavani je tfeba potidit samostatné.

DrZitel rozhodnuti o registraci

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

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 Tel: + 370 5246 16 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

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

OU Medfiles UCB Nordic A/S

Tel: + 372 730 5415 TIf: +47 /67 16 5880
EApGoa Osterreich

UCB ALE. UCB Pharma GmbH

TnA: +30/2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
Espaiia Polska

UCB Pharma, S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o0.0.
Tel: +34 /91570 34 44 Tel.: + 48 22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 4729 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
Kvzpog

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

Medfiles SIA

Tel: +371 67 370 250

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., organizacna 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.

NAVOD K POUZITI

Rystiggo (rozanolixizumab)
Rystiggo 140 mg/ml roztok pro subkutianni podani
Injekéni lahvicka k jednorazovému pouZiti

Pted pouzitim ptipravku Rystiggo si prectéte vSechny tyto pokyny. Lékat nebo zdravotni sestra Vam
pred prvnim pouzitim ukazou, jak si pfipravek Rystiggo podat. Infuze Vam mize po proskoleni
podavat i jina osoba. Nepodavejte sobé nebo nékomu jinému pripravek Rystiggo, dokud Vam nebude
ukéazano, jak to délat. Tyto informace nenahrazuji rozhovor s Iékafem o Vasem zdravotnim stavu nebo
lécbe.

Pokud k podavani piipravku Rystiggo pouzivate infuzni pumpu (zndmou také jako injekéni pumpa),

piectéte si pokyny poskytnuté VaSim Iékafem nebo zdravotni sestrou ohledné toho, jak pumpu
nastavit.
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! Dilezité informace, které poti‘ebujete védét, nez sobé nebo
nékomu jinému podate pripravek Rystiggo
e Urceno pouze pro podkozni (subkutanni) podani.

e Kazdou injek¢ni lahvicku pouzijte pouze jednou.

e Zkontrolujte si davku - k pfipraveé predepsané davky muzete
pottebovat vic nez 1 injekéni lahvicku.

e Piipravek Rystiggo nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

e Pied pouzitim piipravku Rystiggo zkontrolujte, zda je

davka uvedend na krabicce (krabickach) stejna jako Vase

v . s . o ; , Ochranné vicko
predepsana davka. Lék nepouZivejte, pokud davka neni =
stejnd jako Va$e pfedepsana davka. Kontaktujte 1ékafe (_—®=—— PryJové zitka
nebo zdravotni sestru ohledné dalsiho postupu. \f/<\—- Hiinikovy kryt

e Injekéni lahvicku nepouZivejte, pokud jsou v tekuting
viditelné castice. Pripravek ma byt bezbarvy az svétle
hnédozluty, ¢iry az mirn€ opalizujici (perletové bily).

e Injekeni lahvickou netiepejte.

e Injekéni lahvicku nepouZivejte, pokud chybi nebo je
poskozené ochranné vicko. Pokud je kterakoli z injekénich
lahvi¢ek rozbita nebo nema vicko, nahlaste to a vrat'te je do
1ékarny.

e Pokud pouzivate neprogramovatelnou pumpu,
postupujte dle navodu k pouziti vyrobce
a pokynt zdravotni sestry, jak naplnit infuzni
hadicku a nastavit davku.

Jak pripravek Rystiggo uchovavat
e Pripravek Rystiggo uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

e Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

v . 30-120 minut
e  Chraiite pfed mrazem.

e Pfed podanim infuze vyjméte krabicku z chladnicky. Pro pohodIng;si
podani nechte injek¢ni lahvicku pied pouzitim dosahnout
pokojové teploty. To mize trvat 30 az 120 minut.
Nezahtivejte ji zddnym jinym zplsobem.

e Pokud byla injekéni lahvi¢ka uchovavana pii pokojové
teploté (viz ptibalova informace), lze ji pouzit okamzitg.

! Uchovavejte tento 1é¢ivy pripravek mimo dohled a dosah déti.
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Co obsahuje baleni
e 1 injekeni lahvicka ptipravku Rystiggo - 2 ml, 3 ml, 4 ml
nebo 6 ml v zavislosti na predepsané davce.

e Piibalova informace ptipravku Rystiggo, soucasti které je
navod k pouziti.

Podrobné pokyny

1. Pripravte se
Krok 1: Na Cistou a rovnou pracovni plochu si pripravte si veSkery material, ktery budete

potirebovat:
e Je soucasti baleni piipravku Rystiggo:
0 Injekeni lahvicka piipravku Rystiggo.
0 Piibalova informace piipravku Rystiggo.

! Zkontrolujte si davku - k pripravé predepsané davky miiZete potiebovat vic nez 1 injeké¢ni
lahvicku.
e Neni soucasti baleni pfipravku Rystiggo:
0 Injekeni stiikacka (5—10 ml v zavislosti na
predepsané davce).

0 Ptrenosova jehla o velikosti 18G nebo (¥/ :)
s vét§im primérem nebo adaptér na W= /AN Nplast Prihledné kryti
injekéni lahvicky s ventilem. IT l\
0 Infuzni hadi¢ka s jehlou o priméru 26G i h
s oT , y {1 [i . <
nebo s vétsim praimérem. Infuzni hadicka 2\ ! S T TS \__J
méa byt dlouhd 61 cm nebo kratsi. ||~ Injckéni stiikacka Micka
0 Alkoholové ubrousky. Nadoba na ostré predméty
0 Paska nebo prihledné kryti. N — :
0 Naéplast. '\,Qf" J [ e
0 Nadoba na ostré predméty. Paska Injekéni lahvitka Inﬁ;}zg ha(_{l._Cka
0 Miska nebo papirova utérka k setfeni ) i — \
prebytecné tekutiny pfi plnéni infuzni i y . \\ /
L B Prenosova jehla e
hadicky. Alkoholovy ubrousek Adaptér na injekéni
0 Injekéni pumpa - pokud pouzivate pumpu. lahvicky s ventilem

! VySe uvedené potireby slouZi pouze pro ilustraci. Vase konkrétni potifeby mohou vypadat jinak.

Krok 2: Odistéte pracovni plochu a ruce
e Ocistete pracovni plochu dezinfekénim prostiedkem
a pecliveé si umyjte ruce mydlem a vodou nebo pouzijte
dezinfek¢ni prostiedek na ruce. Osuste je Cistym ruénikem.

2. Pripravte injek¢ni lahvicku (lahvi¢ky) a injekéni strikacku

! Zkontrolujte si davku - k pripravé predepsané davky miiZete potiebovat vic nez 1 injeké¢ni
lahvicku.

Krok 3: Sejméte ochranné vicko z injekéni lahvicky (injekénich lahvicek)
e Sejméte ochranné vicko z injekéni lahvicky (injekénich

lahvicek) tak, Ze pridrzite okraj a zvednete jej nahoru. 1\ ‘
e (Ocistéte pryzovou zatku alkoholovym ubrouskem. Nechte ﬁE\
uschnout na vzduchu. //i )
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e Ponechte hlinikovy kryt na misté.

e Zkontrolujte si davku - pokud potiebujete k piiprave
predepsané davky vic nez jednu injekéni lahvicku,
odstrante vsechna vicka a ocistéte zatky.

! Pokud misto pirenosové jehly pouZzivate adaptér na injek¢ni lahvicky s ventilem, miZete prejit
piimo ke kroku 7.

Krok 4: Piipojte prenosovou jehlu k injek¢ni stifikacce Pist injekéni stifkacky Pienosova jehla
e Sejméte plastové obaly z injekéni stiikacky a prenosové
jehly. Nedotykejte se Spic¢ky injekcni stiikacky ani [%
zakladny jehly, abyste se vyhnuli kontaminaci.

. ) L. . . . Injeként stikacka
e Ponechte kryt jehly stale nasazeny a jemn¢ zatlacte nebo otocte
prenosovou jehlu na injekeéni stiikacee, dokud nebude pevné

pfipojena.

Krok 5: Natahnéte vzduch do injekéni stiikacky
e Pomalu stahujte pist injek¢ni stfikacky dolt, abyste do injekéni
stiikacky nasali vzduch.

e Naplite injekeni stiikacku priblizné stejnym mnozstvim vzduchu jako
je mnozstvi Iéku v injekéni lahvicce.

e Kryt jehly ponechte béhem tohoto kroku nasazeny.

Krok 6: Sejméte kryt jehly z pfenosové jehly

e Drzte injekéni stiikacku jednou rukou.

e  Druhou rukou uchopte kryt pienosové jehly a sundejte jej z jehly
v pfimém sméru.

e (Odlozte kryt na stil a pozdéji jej vyhod'te.
e Nedotykejte se hrotu jehly.
e Po sejmuti krytu se hrot jehly nesmi ni¢eho dotknout.

Krok 7: Zaved’te pienosovou jehlu nebo adaptér na injekéni
lahvic¢ky s ventilem pfimo do injek¢ni lahvicky.

wvr 7

Postupujte podle pokynii pro metodu pienosu, kterou pouZivate:

Pouziti prenosové jehly
e Polozte injekéni lahvicku na stil a zaved'te pfenosovou jehlu rovné pies
pryzovou zatku.
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Pouziti adaptéru na injeké¢ni lahvicky
e Polozte injekeni lahvicku na stll a zasuiite adaptér injekéni lahvicky
piimo ptes pryzovou zatku.

e Ptipojte injekeni stiikacku k adaptéru na injekéni lahvicky s ventilem.

Krok 8: Otocte injeké¢ni lahvicku a injekéni stiikacku
e Nyni otocte injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku dnem vzhiru.

e Udrzujte prenosovou jehlu nebo adaptér na injekeni lahvicky
s ventilem uvnitf injek¢ni lahvicky.

wvr 7

! Pokud pouZivate adaptér na injek¢éni lahvi¢ky s ventilem, miizete pi‘ejit piimo ke kroku 11.

Krok 9: Zatlac¢te vzduch z injek¢ni stiikacky do injekéni
lahvi¢ky
e Zkontrolujte, zda pifenosova jehla nyni smétuje nahoru,
a ujistéte se, ze hrot jehly je v prostoru nad lékem.

e Pomalu stlacujte pist injek¢ni stiikacky smérem nahoru,
abyste vytlacili vSechen vzduch z injek¢ni strikacky do
injekéni lahvicky. Palcem stale stlacujte pist injekéni Jehla je nad
stiikaCky - aby se do injek¢ni stiikacky nedostal vzduch. lékem

e Hrot jehly drzte po celou dobu v prostoru nad Iékem.

e Nevtlacujte do 1éku vzduch, protoze se tim mohou vytvofit
bubliny.

Krok 10: Pripravte se na naplnéni injekéni strikacky
e Drzte palec pritlaceny na pist injekéni stiikacky. Druhou
rukou pomalu a opatrné vytahujte injekcni lahvicku smérem
nahoru, aby byl hrot jehly zcela zakryty tekutym lékem.
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Krok 11: Napliite injekéni stiikacku co nejvétSim mnoZstvim léku

! Zkontrolujte si davku - k piipravé prredepsané davky miiZete potiebovat vic nez 1 injek¢ni
lahvicku.

e Nyni pomalu stahnéte pist injekeni stiikacky dolti a naplnte
injek¢ni strikacku lékem.

Pokud k plnéni injek¢ni stiikacky pouzivate pienosovou
jehlu, postupujte nasledovne:
0 Injekéni lahvicku pomalu a opatrné vytahujte
smérem nahoru, aby hrot jehly ziistal zcela zakryty
tekutinou.

O Nastavte hrot jehly tak, aby zlstal v tekuting.
Pomiize Vam to vytahnout z injek¢ni lahvicky
(injekénich lahvicek) co nejveétsi mnozstvi 1éku.

e Nyni byste méli mit v injek¢ni stfikacce vice 1éku, nez je
Vase predepsana davka. To upravite pozdéji.

! V injekéni lahvic¢ce bude také velmi malé mnozZstvi léku,
které nelze z injekéni lahvi¢ky vyjmout. Pozdéji jej spolu s
injek¢ni lahvickou vyhodite.

! Pokud pouZivate adaptér na injek¢ni lahvi¢ky s ventilem,
odpojte injekéni stifikacku od adaptéru na injekéni lahvicky
s ventilem. Nechte adaptér na injekéni lahvicky s ventilem

v injekéni lahvicce. Po skonceni infuze jej miZete vyhodit.
Nyni miZete piejit primo ke kroku 14.

Krok 12: Odstraiite vzduch z injekéni stiikacky
e Pokud je mezi tekutinou v injekéni stiikacce a vrskem injek¢ni
stiikacky néjaky prostor, pomalu stlacujte pist, aby se vzduch
dostal zpét do injekeni lahvicky.

e Pokud v injek¢ni stiikacee uvidite vzduchové bubliny, muzete je
odstranit jemnym poklepanim ukazovacku na injekéni stiikacku. Nyni
pomalu stlacujte pist, aby se vzduch dostal zpét do injekcni lahvicky.
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Krok 13: Vyjmeéte prenosovou jehlu z injekéni lahvicky a injekéni
stiikacky
e Otocte injekeni lahvicku a injekeni stiikacku a poloZzte ji na
pracovni plochu.

e Vyjméte pfenosovou jehlu a injekeni stiikacku z injekéni lahvicky
tak, ze zatdhnete ptimo za injek¢ni stiikacku.

e Vyjméte pienosovou jehlu z injekéni stiikacky opatrnym
zatazenim nebo oto¢enim na zakladné jehly.

e Nedotykejte se jehly. Nenasazujte kryt zpét na jehlu.
e Jehlu vyhod'te do nadoby na ostré predméty.
e Pokud misto jehly pouZzivate adaptér na injek¢éni lahvicky

s ventilem, neni nutné adaptér na injek¢ni lahvicky s ventilem
z injek¢ni lahvicky pred vyhozenim vyjimat.

Krok 14: Znovu zkontrolujte svou davku
e Pokud potiebujete k ptipravé predepsané davky pouzit jinou injekéni lahvicku, opakujte
kroky 4—13 se stejnou injekéni stiikackou a novou pienosovou jehlou nebo adaptérem na
injek¢ni lahvicky s ventilem, abyste zabranili kontaminaci.

3. Pripravte infuzi

Krok 15: Pripojte infuzni hadi¢ku k injekéni stiikacce
e Pti ptiprave infuzni hadic¢ky polozte injekéni (--.
stiikacku na €istou pracovni plochu. ” ‘ T :}

e Vyjméte infuzni hadicku z ochranného sacku.

e Sejméte vicko z konce infuzni hadicky jeho oto¢enim.
Odlozte vicko na pracovni plochu a pozdéji jej vyhod'te.

e Ptipojte infuzni hadi¢ku k injekéni sttikacce, dokud nebude
pevné pripojena. Nedotykejte se Spicky injekéni stiikacky ani
zakladny infuzni hadi¢ky, abyste se vyhnuli kontaminaci.

e Neodstranujte kryt jehly z jehly infuzni hadicky.

Krok 16: Napliite infuzni hadi¢ku lékem
e Ujistéte se, ze mate pied sebou misku nebo papirovou utérku -
muzete je pouzit k zachyceni jakéhokoli 1éku z infuzni hadicky,
ktery neni potieba.

e Ponechejte kryt na jehle infuzni hadicky a ptidrzte ji nad
miskou nebo papirovym ubrouskem. Nyni drzte injek¢ni
stiikacku ve svislé poloze a jemnym tlakem na pist injekcni
stiikacky naplite infuzni hadicku 1ékem.
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e  Mnozstvi tekutiny zbylé v injekéni stfikacce musi
odpovidat predepsané davce.

e Pokud pouzivate injek¢ni pumpu, piectéte si pokyny
vyrobce k nastaveni a provozu pumpy a napliite infuzni
hadicku.

Krok 17: Vyberte a pripravte misto infuze
e Misto infuze zvolte na levé dolni nebo pravé dolni strané bficha,
pod trovni pupku.
0 Nepouzivejte oblast ktize, ktera:
= je citliva, pohmozdénd, zarudla nebo ztvrdla.
* majizvy nebo strie.

e Pfipravte misto podani infuze:
0 Ocistéte misto infuze alkoholovym ubrouskem a nechte
uschnout na vzduchu.

Krok 18: Zaved’te jehlu infuzni hadi¢ky
e Opatrné sejméte kryt jehly z jehly infuzni hadicky.

e Slozte kiidélka typu motylek k sobé a drzte je palcem
a ukazovackem jedné ruky.

e Druhou rukou zmacknéte kiizi mezi 2 prsty, abyste
vytvorili kozni fasu.

e Zatlacte jehlu do stfedu ktize a zatlacte ji pod kazi.

e Jehla ma byt zavedena snadno. Pokud je to obtizné, mizete |
jehlu lehce vytdhnout.

e Muzete pouzivat infuzni hadicku bez jehly typu motylek na
konci. Sestra nebo 1ékat Vam vysvétli, jak jehlu zavést.

Krok 19: Zajistéte jehlu infuzni hadicky Prihledné
e K pfidrZeni jehly na misté pouzijte pruhledné kryti. kryti
Nékteré infuzni soupravy maji zabudované lepidlo. Péska

e Infuzni hadicku mizete na ktizi pridrzet pomoci pasky.

4. Infuze a dokondeni
Krok 20: Zahajte infuzi

Postupujte podle pokynii pro infuzni metodu, kterou pouZzivate:

Manualnim (ru¢nim) tlakem

0 PohodInég se posad'te a pevné zatlacte na pist injekéni stiikacky, abyste provedl(a)
infuzi 1éku.

0 Proved'te infuzi 1éku takovou rychlosti, ktera Vam vyhovuje. Pokracujte v tlaceni
dokud v injekeni stfikacce neztistane zadny 1€k.

0 Pred infuzi a béhem ni se ujistéte, Ze se infuzni hadicka neotac¢i ani neohyba. Pokud
k tomu dojde, mtze byt tok 1éku pterusen. V takovém piipadé opravte ohyb infuzni
hadicky a zkuste to znovu.
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0 Pokud je to neptijemné nebo pokud 1ék proudi zpét do infuzni hadicky, mizete tlacit
pomaleji.

Injekéni pumpa

e Pted pouzitim injekéni pumpy se ujistéte, ze rozumite nasledujicim bodim:
Jak nastavit injek¢ni pumpu (nastavit rychlost infuze az 20 ml za hodinu).
Jak nastavit alarm okluze na maximalni nastaveni.
Jak spustit injekéni pumpu.
Co rizné zvuky a alarmy injek¢ni pumpy znamenaji a jak je spravovat.
Jak zastavit injek¢ni pumpu.

O O0OO0OO0O0o

e A7 budete pfipraveni podat infuzi:

0 Vlozte injekeni stiikacku do drzaku injekéni stiikacky a spust’te pumpu podle pokyni
k pumpe.

0 PohodIné se posad’te, zatimco Vam pumpa podava lék.

0 Pred infuzi a béhem ni se ujistéte, Ze se infuzni hadicka neotaci ani neohyba. Pokud
k tomu dojde, mtze byt tok 1éku prerusen. V takovém piipadé opravte ohyb infuzni
hadicky a zkuste to znovu.

0 Po dokonceni infuze zastavte pumpu podle pokynti k pumpé.

0 Vyjméte injekeni stiikacku z injekéni pumpy.

! Poznamka: V infuzni hadi¢ce zbyde po podani néjaky 1ék. To je normalni a muZete jej vyhodit
do nadoby na ostré piredméty.

Krok 21: Dokoncete infuzi a uklid’té
e Po dokonceni infuze se nepokousejte sundat kryti z jehly.
Vyjméte je spolecné z kize a vyhod’te je spolu s injek¢ni
stiikackou do nadoby na ostré predméty.

e V mist¢ infuze mtze zlistat po vyjmuti jehly jedna nebo dvé
kapky tekutiny. To je normalni.

e Pouzitou injekéni lahvicku (lahvicky) a zbyly 1€k vyhod'te
do nadoby na ostré predméty.

e Misto infuze zakryjte ¢istym krytim, naptiklad naplasti.

e Vsechny ostatni pouzité potteby vyhod’te do domaciho
odpadu.

! Nadobu na ostré piredméty vZdy uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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