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ZILBRYSQ® je inhibitor komplementu (5

nové generace, ktery rychle piisobi a umoziiuje
konzistentni zlepseni symptomii

u generalizované formy myasthenia gravis™*

vTento I6Givy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpetnosti. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hiasili jakakoli podezfeni na nezadouct dcinky.
Lkrécend informace o pripravku  Zilbrysq 16,6 my injekeni roztok v predpinénd injekEni stfikacce, Zilbrysq 23 mg injekEni roztok v predpingné injekéni stfikacce, Zibrysq 32,4 mg injekEni roztok v predplngné injekéni stiikacce
Slozeni: Zilbrysq 16,6 mg: Jedna predpingnd injekéni stifkacka obsahuje sodnou il zilukoplanu v mnozstvi ekvivalentnim 16,6 mg ziukoplanu v 0,416 ml (40 mg/ml). Zilbrysg 23 mg; Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje
sodnou stil zlukoplanu v mnozstvi ekvivalentnim 23 my zilukoplanu v 0,574 ml (40 mg/mI). Zilbrysg 32.4 mg: Jedna predpinénd injekéni stfikacka obsahuje sodnou sl zilukoplanu v mnoZsivi ekvivalentnim 32,4 mg zlukoplanu
v0,810 ml (40 mg/m). Indikace: Pridatnd Iécha ke standardni 16Eh& generalizovand myasthenia gravis (gMG) u dospélych pacienti, kteff majf pozitivni ndlez protilétek proti acetylcholinovym receptorim (AChR). Davkovani; Pred
vakeiy. Doporucend ddvka se poda ve formé subkutanni injekce jednou denné a kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Celkova denni ddvka podle rozmezi tElesné hmotnosti pacienta je nasledujict: tElesnd hmotnost < 56 kg:
16,6 mg, telesnd hmotnost > 56 a7 < 77 kg: 23 mg, télesnd hmotnost = 77 kg: 32,4 mg. Stars7 pacient:: Neni nutn Z&dnd tiprava davkovani. U pacientll s paruchou funkee ledvin neni nutnd Zadna tiprava dévkovani. Nejsou
kdispozici Zadné tidaje o pacientech vyZadujicich dialyzu. U pacientil s lehkou a stfedné tzkou paruahou funkee jater neni nutnd Zdnd dprava dévkovni. Bezpetnost a (cinnost pripravku Zilbrysq u pacientir s tézkou poruchou
funkce jater nebyla stanovena. Fedtiatrickd populace: Bezpeinost a dtinnost pripravku Zilbrysq u détimladich 18 let nebyla stanovena- vice viz SmPC. Zaisab podéni: Pripravek se poddv subkutanniinjekci. Mezi vhodnd mista
vpichu patff predni t4st stehen, bficho a zadni strana horni Gsti pai. Mista vpichu je tfeba obméfiovat a injekce nemaji byt aplikovény do oblasti, kde je kiiZe citlivd, erytematdzni, pohmozdénd, zivrdla, nebo na mista, kde se
nachdzejijizvy Gi strie. Zilbrysq si maze aplikovat sam pacient nebo jind osoba, kterd byla Fadn vySkolena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [&Givou latku nebo na kieroukoli pomocnou atku. Pacienti, kieff v soucasné dobé nejsou
otkovéni proti Mersseria meningitids. Pacienti s probinajict infeker Meisseria meningrtias. TlaStni upozornéni a opatfeni pri pouzivani: Diky jeho mechanismu (inku miize uzivéni ziukoplanu zviit ndchylnost pacienta

otkovani proti meningokokovym infekcim, musf pacient dostat vhodnou profylaktickou antibiotickou [65bu a7 do 2 tydnii po prni dévce vakeiny. Meningokokove vakciny snizuji ale zoela neodstrariuif riziko meningokokovych infekef -
vice viz SmPC. BEhem Iéthy majf byt pacient sledovani z hlediska zndmek a priznak(i meningokokové infekce a v pfipadé podezfeni na infekci musf byt okamzité vySetfeni a e tfeba prjmout vhodné opatfent, jako je Iétha antibiotiky
apreruSeniléchy pripravkem Zilbrysg. Pokud se objevi zndmky nebo priznaky meningokokovych infekc, je tfeba pacienty poutit, aby okamité vyhledali IEkarskou pomoc. Pacienti mohou byt ndchyini takeé k safekeim inyimi druhy
bakeeni rodu Neisseria, jako jsou gonokokové infekce. Pacienti musf byt informovani o dileZitosti prevence a Iéthy kapavky. Pred zahdjenim I6gby zilukoplanem se doporutLje, aby pacienti zahdili smumizace podle soutasnych
imunizagnich doporucenych postup(. Zilbrysq obsahuje v podstaté zanedbatelng mnoZstvi sodfiw - vice viz SmPC. Interakee: Na zaklad vysledki testovani in vitro ziukoplan Klinicky relevantng neinhibuje ani neindukuje enzymy
metabolizufc Iéciva (CYP a UGT) ani biné transportéry. Na zaklads potencidlniho inhibiéniho tinku ziukoplanu na cytotoxicitu rituximabu zavislou na komplementu miize zilukoplan snizit ocekdvang farmakodynamické Gcinky
rituximabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Léchu t8hotnych Zen pripravkem Zibrysq lze 2véizit pouze v pripadg, Ze Kiinické prinosy prevazuj nad riziky. Neni zndmo, zda se zilukoplan wylutuje do matefského migka nebo zda se po
perordinim po7itf novorozenci/ kojenci systémaové absorbuje. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloutit a mé se zvél7it zda prerusit kojeni nebo ukonGit/ prerusit podavani zlukoplanu. Uginek nalidskou fertiitu nebyl hodnocen.
NeZAdouci ticinky: Velmi tasté: infekce hornich cest dyichacich, reakce v misté vpichu, Gasts: prijem, 2vSend hladina lipazy, zvyiSend hladina amylézy, morfea, méné casts: zvySent poctu eozinofili v krvi. Doba pouZitelnosti: 3 roky.
IvIaStni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2 °C-8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovévejte v krabicoe, aby byl pfipravek chranén pred svétiem. Pacienti mohou predpinénou injekini stiikacku uchovévat pri
pokojové teploté a7 do 30 °Cv plvodnim obalu po dobu maximéing 3 mésictl. Jakmile byl pripravek Zilbrysq uchovavan pfi pokojové teplots, nesmi byt umistén zpét do chladnicky, a pokud nebyl spotfebovén bshem 3 mésicti nebo
do data pouzitelnosti, podle toho, co nastane dfive, je tfeba jej zlikvidovat. Dostupné IEkové formy a velikosti baleni: 16,6 mg, 23 mg a 32,4 mg injekniroztok: 7 predplnénych injekenich stiikacek. Dritel rozhodnuti o registraci UCB
Pharma SA. Bruxelles, Belgie. Registratni Gisla: EU/1/23/1764/001-006. Datum revize textu: 25. 5. 2024. \ijdej l6civého pripravku je vézan na lékarsky predpis. Pripravek neni hrazen z prostiedki veejného zdravotniho
nojisteni. Podrobné idaje najdete v Souhmu ddajti o pripravku. Pripravek Zilbrysq je predepisovan a vyddvan v souladu s programem kontrolovangho pristupu pro pripravek Zibrysg.

ZILBRYSQ® (zilucoplan) je indikovén jako doplngk ke standardni Iéché generalizovang formy
myasthenia gravis (gMG) u dospélych pacientd, kieff majf pozitivni protildtky proti acetylcholinovému
receptoru (AChR). Model neniskutetny pacient.

Reference: 1. Howard JF Jr, Bresch §, Genge A, et al. Safety and efficacy of zilucoplan in patients with generalised myasthenia gravis (RAISE): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 study. Lancet Neurol,
2023:22(5):385-406. 2. ZILBRYSQ" (zilucoplan) Souhrn Gdajd o pFipravku.
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Nezadoucf Gcinky by mély byt hiaseny. Nezadoucf prihody tykajici se pripravku ZILBRYSQ by mély byt hlaseny
natel; +420 221 773 411 nebo pisemné na adresu: ds.cz@uch.com




