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ZJISTETE,

co muze RYSTIGGO® znamenat
pro vase pacienty s gMG

Jediny inhibitor FcRn,
ktery umoziuje pacientiim
s anti-AChR Ab+ nebo
anti-MuSK Ab+ gMG
dosahnout nové urovné
zlep3eni symptomi

v Tento Ig&ivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umonirychl ziskaninowych informac o bezpenost. Zadame zdravatnické pracovniky, aby hidsili jakekoli podezFeni na nezadouc Gginky.

Lkracend informace o pripravku e Rystiggo 140 ma/ml injekni roztok © SloZeni: Jeden mlinjekeniho roztoku obsahuje 140 mg rozanoliizumabu. Jedna injekéini lahvitka o objemu 2 ml obsahuje 280 mg
rozanolixizumabu. Indikace; Pridatna Icha ke standardni 16ché generalizovangho onemocnéni myasthenia gravis (gMG) u dospélych pacientl, kteff jsou pozitivni na protildtky proti acetylcholinovému
receptoru (AChR) nebo protilétky proti svalové specifické tyrozin-kindze (MuSK). Davkovéni: Létebny cyklus sestdva z 1 dévky tydné po dobu 6 tydnd. Doporucend celkova tydenni dévka rozanliizumabu
podle tElesné hmotnosti pacienta je ndsledujicr: telesnd hmotnost = 35 a7 < 50 kg; 280 my, télesnd hmotnost = 50 az < 70 kg: 420 mg, tElesnd hmotnost = 70 aZ < 100 kg: 560 mg, tElesnd hmotnost
>100 kg: 840 mg - vice viz SmPC. Farmakokinetika rozanolixizumabu neni pravd@podobné av/ivména paruchou funkee ledvin ani poruchou funkee jater -vice viz SmPC. Starsf pacient: Neni nutnd
Uprava davkovéni. Aediatrickd populace. Bezpetnost a Ginnost rozanoliizumabu u détf a dospivajicich mladSich 18 let nebyla stanovena. Zadsab podan/: Subkutanni infuze pomoci pumpy.
Rozanolixizumab se doporucuje podévat subkutanné nejlépe do pravé dolni nebo levé dolni Gsti bficha pod pupkem. Infuze se nesmi poddvat do oblasti, kde je kiiZe citlivé, erytematdzni nebo ztvrdld.
Rozanolixizumab se poddva pomoci infuzni pumpy pfi konstantnim priitoku aZ 20 mi/h - vice viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 168ivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZuléStni
Upozornéni a opatFent pri pouzivani; Lécha rozanoliizumabem u pacientd s hrozici nebo manifestni zzyastenickou krizinebyla zkoumana, Je treba zvéizit sekvenci zahdjeni Iéchy mezi zavedenou l6chou krize
MG a rozanoliizumabem a jejich potencidlni interakce. Po 16Eb& rozanoliizumabem byla hldSena asgpzicka meningitiala. Pokud se objevi priznaky odpovidajcr asepticke meningitid, je tfeba zahdjit
diagnosticke vySetfeni a 16cbu podle standardu péce. Vzhledem k tomu, Ze rozanoliizumab zpiisobuje prechodné snizeni hladin g6, miZe se zvySovat riziko /afgkc/. LeEha rozanolixizumabem nemd byt
zahajovana u pacientll s jakoukoli Klinicky vyznamnou akiivni infekc, dokud infekce neodezni, nebo nenf adekvatng I6cena. Behem 188by rozanolixizumabem je tfeba sledovat Klinické zndmky a pfiznaky infekcr.
Pokud se objevi klinicky vyznamnd aktivni infekce, je tfeba zvzit vysazens rozanolixizumabu a7 do odeznéni infekce. Mohou se objevit reakce na infuzi, jako je vyrazka nebo angioedém. Pokud béhem podévani
dojde k /ypersenzitivni reake, infuze rozanolixizumabu ma byt ukonena a v pfipadg potfeby maji byt zahdjena vhodnd opatfeni. Po jejim odeznéni je moZné podavani obnovit. Jikovdni Bezpecnost
imunizace Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami a odpoved na imunizaci vakcinami nejsou zndmy. VSechny vakeiny musi byt podévany podle pokynii pro imunizaci a nejméné 4 tydny pred zahdenim
I6cby. U pacient, kteff podstupuji 1échu, se ockovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami nedoporucuje. U v3ech ostanich vakcin musf probghnout nejméné 2 tydny po posledni infuzi 1ebného cyklu
a4 tydny pred zahdienim dalSiho cyklu. Rystiggo obsahuje_praln. Interakee: Vzhledem k tomu, Ze rozanoliizumab interferuje s recyklatnim mechanismem FcRn imunoglobulinu G (IgG), otekdvé se,
Ze Sérové koncentrace 16Givych pripravki na bdzi IgG (napf. monoklondlni protilatky a intravendzni imunoglobulin [IVlg]) a Fe-peptidovych fiznich proteind klesnou, pokud budou podavany soubgzng nebo
béhem 2 tydnd po podani rozanolixizumabu. L&Eba iv. nebo s.c. imunoglobuliny, PLEX/ plazmaferézou a imunoadsorpci miiZe snizit cirkulujict hladiny rozanolixizumabu. JelikozZ rozanoliizumab zpisobuje
snizenf hladin IgG, béhem Iéchy se nedoporuguje vakcinace Zivjmi oslabenymi ani Zivymi vakcinami - vice viz SmPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni; L&Sha tEhotnyich Zen a pouZitf bhem kojeni se méji zvazit
pouze vpfipadg, Ze Klinicky prinos prevézi nad riziky. OGekévd se snizeni hladiny protildtek u matky, a take se ocekava inhibice pfenosu profiltek matky na plod. Matefské IgG jsou vylutovany do matefského
mlgka behem prvnich dnil po porodu, a brzy poté dochazf k poklesu na nizké koncentrace; proto nelze riziko pro kojené dité béhem daného kratkého obdobi vyloutit - vice viz SmPC. Ucinek na lidskou fertilitu
neni zndm. Nezadouci tiginky: Velmi Gaste: bolest hlavy, prijem, pyrexie, Gasté: wyrazka, angioedém, artralgie, reakce v mists injekce. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Chemickd a fyzikéinf stabilita po otevfeni pred
pouzitim je 19 hodin pfi teplotd 25 °C. Pokud zpdsob pripravy nevylout riziko mikrobiologické kantaminace, pripravek ma byt pouzit okam?ite. Pokud neni pouZit okamité, doba a podminky uchovavéni
pfipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele. ZvléStni opatfeni pro uchovavéni: Uchovavejte v chladnicee (2 °C-8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovévejte v krabicce, aby byl pripravek
chrangn pred svétlem. Dostupné I8kove formy a velikosti baleni: 1 injekéni lahvicka. Dritel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma SA., Bruxelles, Belgie. Registraéni Gislo: EU/1/23/1780/001. Datum revize
textu; 18. 07. 2024.Vydej lécivého pripravku je vazan nalékarsky predpis. Pripravek nenihrazen z prostedkii vefejného zdravotniho pajistni. Podrobné ddaje najdete v Souhrnu tdajti o pripravku.

RYSTIGG0” Je indikovano jako pridavek ke standardni 16ché  Ab+, protildtka pozitivni: ACHR, acetylcholinovy receptor; FcRn,
generalizované myasthenia gravis (gMG) u dospéljch pacientt  neonataini Fc receptor; gMG, generalizovand myasthenia gravis; MuSK,
spozitivnimi profildtkami proti acetylcholinovému receptoru (AChR)  svalové specifickd tyrosinkinaza.

nebo proti svalové specifické tyrozinkindze (MuSK) Modelneniskutecny pacient

Nezadouci iginky by mély byt hlaSeny. Nezadouci pFihody
tykajicr se pripravku RYSTIGGO by mély byt hlaseny
natel; +420 221 773 411 nebo pisemné na adresu: ds.cz@uch.com

Reference: 1. RYSTIGR0” (rozanolixizumab) Souhrn tidaji o pripravku. 2. Bril V. Druzdz A, Grosskreutz J, et al. Safety and efficacy of rozanolixizumab in patients with generalised myasthenia gravis (MycarinG): a randomised, double-
blind, placebo-controlled, adaptive phase 3 study. Lancet Neurol, 2023;22(5):383-394.
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