Pribalova informace: informace pro pacienta

Rystiggo 140 mg/ml injek¢ni roztok
rozanolixizumab

W Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Rystiggo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rystiggo pouzivat
Jak se ptipravek Rystiggo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rystiggo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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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) uréena k rozpoznani a navazani na FcRn, bilkovinu, kterd udrzuje
protilatky imunoglobulinu G (IgG) v tele déle.

Pripravek Rystiggo se pouziva spolecné se standardni Iécbou u dospélych k 1€¢bé generalizovaného
onemocnéni myastenia gravis (gMG), autoimunitniho onemocnéni, které zplisobuje svalovou slabost,
jez mize postihovat vice svalovych skupin po celém téle. Toto onemocnéni mize také vést k dusnosti,
extrémni tnaveé a potizim s polykanim. Piipravek Rystiggo se pouziva u dospélych s gMG, kterd
produkuje autoprotilatky IgG proti acetylcholinovym receptorim 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 svalové
specifickd kindza. Navazanim na FcRn sniZuje ptipravek Rystiggo hladinu IgG protilatek, véetné IgG
autoprotilatek, a tim pomaha zlepsit pfiznaky onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rystiggo pouzivat

NepouzZivejte pripravek Rystiggo

- JestliZe jste alergicky(&) narozanolixizumab nebo nakteroukoli dalsi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bode 6).



Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim tohoto ptfipravku se porad’te se svym lékatfem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud se Vas tyka cokoli z nasledujiciho:

Myastenické krize
Lékat nesmi piedepsat tento ptipravek, pokud jste nebo pravdépodobné budete na ventilatoru kvuli
svalové slabosti gMG (myastenicka krize).

Zanét membran pokryvajicich mozek a michu (aseptickd meningitida)

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

Infekce

Tento 1écCivy ptipravek miize snizit Vasi pfirozenou odolnost viici infekcim. Pfed zahajenim nebo
behem lécby timto [éCivym piipravkem informujte svého Iékare, pokud mate jakékoli pfiznaky infekce
(pocit tepla, horecka, zimnice nebo ties, kasel, bolest v krku nebo puchyie mohou byt ptiznaky
infekce).

Hypersenzitivita (alergické reakce)

Tento lécivy ptipravek obsahuje bilkovinu, ktera mize u nékterych osob zplsobit reakce, jako je
vyrazka, otok nebo svédéni. Béhem lé¢by a 15 minut po ni se u V&s budou sledovat znamky reakce
na infuzi.

Imunizace (o¢kovani)
Informujte prosim svého Iékate, 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 pfipravek Rystiggo nebyl v této
vékové skupiné zkouman.

DalSi lécivé piipravky a pripravek Rystiggo

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Podavani ptipravku Rystiggo s jinymi léky, vcetné terapeutickych protilatek (jako je rituximab) nebo
subkutannich nebo intravendznich imunoglobulinti (ur€enych pro podani pod kiizi nebo do zily), miize
snizit ucinnost té€chto 1ékd. Jiné 1éky, vetné subkutannich nebo intravendznich imunoglobulint, nebo
intervence, jako je plazmaferéza (proces, pti kterém je tekuta cast krve, nebo plazma, oddélena od krve
odebrané pacientovi), mohou G¢inek piipravku Rystiggo zhorsit. Informujte svého Iékate o vSech
lécich, které uzivate, nebo které mozna budete uzivat.

Pred ockovanim informujte svého 1ékare, ze se 1éCite pripravkem Rystiggo. Tento 1éCivy pripravek
muze narusit u¢inek vakcin. Béhem lécby ptipravkem Rystiggo se nedoporucuje ockovani takzvanymi
Zivymi oslabenymi vakcinami nebo zivymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam tento piipravek bude podan.



Uginky tohoto 1é¢ivého piipravku v t&hotenstvi nejsou znamy. NepouZivejte tento 1é&ivy piipravek,
jestlize jste t¢hotna nebo se domnivate, ze muzete byt t¢hotna, pokud to Vas lIékat vyslovné
nedoporuci.

Neni znamo, zda se tento 1é¢ivy piipravek vylucuje do lidského matetského mléka. Lékatr Vam
pomuze s rozhodnutim, zda mtzete v obdobi kojeni pouzivat ptipravek Rystiggo.

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

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 29 mg prolinu v jednom ml p¥ipravku.

Prolin mtze byt skodlivy pro pacienty s hyperprolinémii, vzacnou genetickou poruchou, pfi které se
Vv téle hromadi pfili§ velké mnozstvi aminokyseliny, prolinu.

Pokud mate hyperprolinémii, informujte svého 1ékaie a tento ptipravek nepouzivejte, pokud Vam to
lékat nedoporuci.

Piipravek Rystiggo obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v jednom ml 1€¢ivého pripravku. Polysorbaty
mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

3.  Jak e pripravek Rystiggo pouZiva

Lécbu pripravkem Rystiggo zahaji a bude nani dohlizet specializovany 1ékai se zkuSenostmi s 1é¢bou
neuromuskularnich nebo neurozanétlivych poruch.

Jaka davka pripravku Rystiggo se podava a jak dlouho

Piipravek Rystiggo budete dostavat v cyklech po 1 infuzi kazdy tyden po dobu 6 tydnda.

Lékat pro Vas vypocita spravnou davku podle Vasi télesné hmotnosti:

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

- pokud vézite od 70 kg do ménénez 100 kg, doporuc¢ena davka je 560 mg na infuzi (vyZaduje
se 4 ml na jedno podani)

- pokud vézite od 50 kg do ménénez 70 kg, doporucena davka je 420 mg na infuzi (vyZaduje se
3 ml na jedno podani)

- pokud véazite od 35 kg do ménénez 50 kg, doporucena davkaje 280 mg na infuzi (vyZaduje se
2 ml na jedno podani)

Frekvence 1é¢ebnych cyklu se u kazdého pacienta muze lisit a 1ékaf zvazi, zda a kdy je pro Vas novy
lé¢ebny cyklus vhodny.

Lékat Vam poradi a rozhodne, jak dlouho byste mél(a) byt 1écen(a) timto ptipravkem.

Jak se pripravek Rystiggo podava

Pripravek Rystiggo Vam bude podavat lékat nebo zdravotni sestra.

Tento 1écCivy ptipravek Vam bude podavan formou infuze pod kiizi (subkutanni podani). Obvykle se
injekce podava do dolni ¢asti bficha pod pupkem. Injekce nemaji byt podany do mista, kde je kiize
citliva, odrena, zarudla nebo ztvrdla.

Kazdé podani se provadi pomoci infuzni pumpy nastavené na pratok az 20 ml/h.
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Pokud dostanete vice pripravku Rystiggo, nez byste mél(a) dostat

Pokud mate podezreni, Ze Vam byla nahodné€ podana vyssi nez predepsana davka ptipravku Rystiggo,
pozadejte o radu svého lékare.

Pokud zapomenete nebo zmeskate navstévu k podani pripravku Rystiggo

Pokud vynechate davku, kontaktujte ihned svého l€kate, ktery Vam poradi a naplanuje dalsi schtizku
k podani piipravku Rystiggo béhem nasledujicich 4 dnt. Poté ma byt dalsi davka podana podle
pivodniho rozpisu davkovani az do dokonceni lécebného cyklu.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Rystiggo

Nepfestavejte pouzivat tento piipravek, aniz byste se poradil(a) se svym Iékafem. Pferuseni nebo
ukonceni 1é¢by pripravkem Rystiggo mtiZze zplisobit navrat ptiznakii generalizovaného onemocnéni
myasthenia gravis.

Mate-li jakékoli dali otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice neZ 1 z 10 pacientt
- bolest hlavy (vCetné migrény),

- prijem,

- horecka (pyrexie).

Casté: mohou postihovat a7 1 z 10 pacient

- rychly otok pod kizi v oblastech, jako je oblicej, krk, ruce a nohy (angioedém),

- bolest kloubt (artralgie),

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

- reakce v misté injekce, véetné vyrazky v misté injekce, zarudnuti kize (erytém), zanét,
nepftijemny pocit a bolest v misté infuze,

infekce nosu a hrdla.

Neni znamo: (z dostupnych tdaji nelze urcit)
- reverzibilni neinfek¢ni zanét ochrannych blan pokryvajicich mozek a michu (asepticka
meningitida):
- bolest hlavy,
- horecka,
- ztuhlost Sije,
- pocit na zvraceni,
- zvracent,
- a/nebo nesnasenlivost jasného svétla.

Hlaseni nezadoucich uéinka



Pokud se u VVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Rystiggo uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pred svétlem.

Kazda injekcni lahvicka s injekénim roztokem se smi pouzit pouze jednou (jednorazové pouziti).
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze tekutina vypada zakalen¢, obsahuje cizi ¢astice
nebo zménila barvu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domovniho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni 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¢éni lahvi¢ka o objemu 2 ml obsahuje 280 mg rozanolixizumabu. Jedna injek¢éni
lahvic¢ka o objemu 3 ml obsahuje 420 mg rozanolixizumabu. Jedna injekéni lahvi¢ka o objemu
4 ml obsahuje 560 mg rozanolixizumabu. Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 6 ml obsahuje
840 mg rozanolixizumabu.

- DalSimi slozkami jsou: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, prolin, polysorbat 80
a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Pripravek Rystiggo obsahuje prolin“ a ,,Pfipravek Rystiggo
obsahuje polysorbat 80“.

Jak pripravek Rystiggo vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Rystiggo je injekéni roztok. Jedna krabicka obsahuje 1 injek¢ni lahvicku obsahujici 2 ml,
3 ml, 4 ml nebo 6 ml injekéniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti injek¢nich lahvicek.

Roztok je bezbarvy az svétle hnédo-zluty, ¢iry az mirn¢ opalizujici.
Prostiedky pouzivané k podavani je tfeba poftidit samostatné.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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-I’Alleud, Belgie

DalSi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské

agentury pro l1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZiti pro zdravotnické pracovniky
Zachézeni s pripravkem Rystiggo pomoci infuzni techniky s pouZitim prostiedku, nap¥. infuzni
pumpy

Pouze k subkutannimu podani.

Pro podani davky 280 mg pacientiim s télesnou hmotnosti > 35 az < 50 kg jsou zapotiebi 2 ml. Pro
podani dadvky 420 mg pacientim s té€lesnou hmotnosti > 50 kg az < 70 kg jsou zapotiebi 3 ml. Pro
podani davky 560 mg pacientlim s t€lesnou hmotnosti > 70 az < 100 kg jsou zapotiebi 4 ml. Pro podani
davky 840 mg pacientim s télesnou hmotnosti > 100 kg je zapotiebi 6 ml. Viz bod 3.

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

Pied podanim ptipravku Rystiggo si pfectéte VSECHNY niZe uvedené pokyny.

1 | Vyjméte piipravek Rystiggo z krabicky:
. Nechejte injekeni lahvicku(y) dosahnout pokojové teploty. Miize to trvat
od 30 minut az do 120 minut. Nepouzivejte ohfivaci zafizeni.
. Pred pouzitim injek¢ni lahvicku(y) zkontrolujte:
= Datum pouZzitelnosti: NepouZivejte po uplynuti data pouZzitelnosti.
= Barva: Roztok ma byt bezbarvy az svétle hnédo-zluty, ¢iry az mirné opalizujici.
Injek¢ni lahvicku nepouzivejte, pokud tekutina vypada zakalené, obsahuje cizi
Castice nebo zménila barvu.
= Vicko: Nepouzivejte, pokud ochranné vicko injek¢ni lahvicky chybi nebo je
vadné.



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

2 Piipravte si veSkery material:

. Pripravte si veskery materidl pro infuzi. Kromé injek¢éni
lahvicky nebo injek¢nich lahvicek si pfipravte nasledujici
pomucky, které nejsou soucasti baleni: injek¢ni stiikacku,
injek¢ni jehlu (jehly), alkoholovy ubrousek, infuzni soupravu,
pasku nebo pruhledné kryti, infuzni pumpu a naddobu na ostré
predméty.

3 Pti pripravé a poddavani tohoto pripravku pouZivejte aseptickou techniku.
4 | Pripravte pripravek Rystiggo na infuzi:

o K naplnéni injekéni stitkacky pouzijte ptenosové jehly.

. Sejméte ochranné vicko z injekcni lahvicky a ocistéte zatku
injek¢ni lahvicky alkoholovym ubrouskem. Nechte uschnout.

. Natahnéte cely obsah injekeéni lahvicky do injekeni stiikacky.

Malé mnozstvi zlistane v injek¢ni lahvicce a je tieba ho
zlikvidovat.

o Pfi pouziti n€kolika injekénich lahvic¢ek pouzijte novou injekéni jehlu a opakujte
predchozi kroky.

. Vyjméte injekéni jehlu z injekéni stiikacky a ptipojte infuzni soupravu
K injek¢ni stiikaccee.

5 | Pripravte infuzi:

o Pii pfipravé infuzni pumpy a pInéni infuzni hadi¢ky postupujte
podle pokynt dodanych s infuzni pumpou. Podejte ihned
po naplnéni infuzni soupravy.

. Injek¢ni lahvicka(y) obsahuje(i) pfebytecny objem (aby bylo
mozné naplnit infuzni hadicky); proto pfednastavte pumpu tak,
aby dodavala pfedepsany objem. U pump, které nelze
prednastavit, po napusténi infuzni hadicky upravte objem, ktery ma byt podan,
vypuzenim piebyte¢ného objemu.

6 | Pripravte misto podani infuze:

. Vyberte oblast infuze: prava nebo leva dolni ¢ast biicha pod pupkem. Nepodavejte
infuzi do mista, kde je ktize citliva, odfena, zarudla nebo ztvrdla. Vyhnéte se infuzi
do jizev nebo strii.

. Ocistéte misto infuze alkoholovym ubrouskem. Nechte uschnout.

7 Zaved’te injek¢ni jehlu infuzni soupravy: —

. Dvéma prsty si udélejte kozni fasu na bfise. )

. Zaved'te injek¢ni jehlu infuzni soupravy do podkozni tkané.

8 | Upevnéte injeké¢ni jehlu ke kuzZi:

. V piipad¢ potieby zafixujte injek¢ni jehlu na misté pomoci

pasky nebo pruhledného kryti.
9 | Zahajte infuzi:




° Pfi pouzivani pumpy postupujte podle pokyni vyrobce.

10 | Ukoncete infuzi:

. Po dokonceni infuze infuzni hadicku neproplachujte, protoze
objem infuze byl upraven s ohledem na ztraty v infuzni
hadicce.

o Vyjméte injekéni jehlu z mista podani infuze.

11 | Uklizeni pomiicek:

o Veskery material se zbyvajicim pfipravkem, tj. pouzitou/pouzité injek¢ni
lahvi¢ku(y), infuzni soupravu a veskery material pro podani, vyhod’te do nadoby
na ostré predmeéty.




