ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rystiggo 140 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
rozanoliksyzumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rystiggo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rystiggo
Jak stosowac¢ lek Rystiggo

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Rystiggo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rystiggo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Rystiggo

Rystiggo zawiera substancje czynng rozanoliksyzumab. Rozanoliksyzumab to przeciwciato
monoklonalne (rodzaj biatka), ktérego celem jest rozpoznawanie i wigzanie si¢ z FcRn, biatkiem,
ktore utrzymuje przeciwciata immunoglobuliny G (IgG) w organizmie przez dtuzszy czas.

Lek Rystiggo jest stosowany wraz ze standardowa terapig u osob dorostych w leczeniu miastenii
uogolnionej (gMQG), choroby autoimmunologicznej powodujacej ostabienie migsni, ktéora moze
wptywac na wiele grup mie$ni w catym ciele. To schorzenie moze rowniez prowadzi¢ do dusznosci,
skrajnego zmeczenia i trudnosci w potykaniu. Lek Rystiggo jest stosowany u osob dorostych z gMG,
w przebiegu ktorej wytwarzane sg autoprzeciwciata IgG przeciwko receptorom acetylocholiny lub
kinazie specyficznej dla migséni.

W uogolnionej miastenii (gMG) autoprzeciwciata IgG (biatka uktadu odpornosciowego, ktore atakuja
czesci ciala danej osoby) atakujg i uszkadzaja biatka bioragce udzial w komunikacji migdzy nerwami i
mig$niami, zwane receptorami acetylocholiny lub kinazg specyficzng dla migsni. Poprzez przytaczanie
si¢ do FcRn lek Rystiggo obniza poziom przeciwciat IgG, w tym autoprzeciwciat IgG, pomagajac w
ten sposob w tagodzeniu objawow choroby.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rystiggo
Kiedy nie stosowac leku Rystiggo

- Jesli pacjent ma uczulenie na rozanoliksyzumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,
jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta:

Przetom miasteniczny
Lekarz moze nie przepisac pacjentowi tego leku, jesli pacjent jest lub najprawdopodobniej zostanie
podtaczony do respiratora z powodu ostabienia mig$ni zwigzanego z gMG (przetomu miastenicznego).

Zapalenie bton otaczajacych mozg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych)

Obserwowano aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych zwigzane ze stosowaniem tego leku.
W przypadku wystapienia objawdw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, takich jak
silny bl glowy, goraczka, sztywnos¢ karku, nudnosci, wymioty i/lub nietolerancja jasnego swiatla,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zakazenia

Lek ten moze zmniejsza¢ naturalng odporno$¢ na zakazenia. Przed rozpoczeciem lub w trakcie
leczenia tym lekiem nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow
zakazenia (uczucie goraca, goraczka, dreszcze lub drzenie, kaszel, bol gardta lub pecherze goraczkowe
moga by¢ oznakami zakazenia).

Nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne)

Ten lek zawiera biatko, ktére moze u niektorych oséb powodowac reakcje takie jak wysypka, obrzek
lub $wiad. Pacjent b¢dzie monitorowany pod katem objawdw przedmiotowych reakcji na infuzje

w trakcie infuzji oraz przez 15 minut po jej zakonczeniu.

Szczepienia
Prosze poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat szczepionke w ciggu ostatnich 4 tygodni lub

planuje szczepienie w niedalekiej przysztosci.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano stosowania leku
Rystiggo w tej grupie wiekowe;.

Lek Rystiggo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie leku Rystiggo z innymi lekami moze spowodowac obnizenie skutecznosci dziatania
tych lekéw w tym przeciwcial terapeutycznych (takich jak rytuksymab) lub immunoglobulin
podawanych podskornie lub dozylnie. Inne leki w tym podskorne lub dozylne immunoglobuliny, lub
zabiegi, takie jak plazmafereza (proces, w ktorym ptynna cze¢$¢ krwi, czyli osocze, jest oddzielana od
krwi pobranej od danej osoby), moga ostabia¢ dziatanie leku Rystiggo. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.



Nalezy poinformowac lekarza o leczeniu lekiem Rystiggo przed szczepieniem. Ten lek moze ostabiaé
dziatanie szczepionek. Podczas leczenia Rystiggo nie zaleca si¢ przyjmowania tak zwanych zywych
atenuowanych ani zywych szczepionek.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wplyw tego leku na cigze nie jest znany. Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy
lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, chyba ze zaleci to wyraznie lekarz.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Lekarz pomoze pacjentce w podjeciu decyzji,
czy pacjentka bedzie karmi¢ piersia, czy stosowac lek Rystiggo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Rystiggo wplywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Rystiggo zawiera proline

Ten lek zawiera 29 mg proliny w kazdym ml.

Prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z hiperprolinemia, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej
nadmiar aminokwasu, proliny gromadzi si¢ w organizmie.

Jesli u pacjenta wystepuje hiperprolinemia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowaé tego
leku, chyba ze zaleci to lekarz.

Lek Rystiggo zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,3 mg polisorbatu 80 w kazdym ml leku. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Rystiggo

Leczenie lekiem Rystiggo zostanie rozpoczete przez lekarza specjaliste posiadajacego doswiadczenie
w leczeniu zaburzen nerwowo-migsniowych lub neurozapalnych i bedzie przez niego nadzorowane.

Jaka dawke leku Rystiggo sie podaje i jak dlugo trwa leczenie

Pacjent bedzie otrzymywac lek Rystiggo w cyklach obejmujacych 1 infuzje na tydzien przez

6 tygodni.

Lekarz obliczy wiasciwg dawke na podstawie masy ciala pacjenta:

- jesli pacjent wazy co najmniej 100 kg, zalecana dawka wynosi 840 mg na infuzj¢ (wymagane
jest 6 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 70 kg do mniej niz 100 kg, zalecana dawka wynosi 560 mg na infuzj¢
(wymagane sg 4 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 50 kg do mniej niz 70 kg, zalecana dawka wynosi 420 mg na infuzje¢
(wymagane sa 3 ml na kazde podanie);

- jesli pacjent wazy od 35 kg do mniej niz 50 kg, zalecana dawka wynosi 280 mg na infuzje¢
(wymagane sg 2 ml na kazde podanie).

Czestotliwosc¢ cykli leczenia jest rozna dla kazdego pacjenta, a lekarz rozwazy, czy i kiedy nowy cykl
leczenia bedzie odpowiedni dla pacjenta.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinien by¢ leczony tym lekiem.



Sposéb podawania leku Rystiggo

Lek Rystiggo bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke.

Ten lek bedzie podawany w postaci infuzji podskornej (podanie podskérne). Zwykle jest
wstrzykiwany w brzuch, w dolng cz¢$¢ brzucha ponizej pepka. Nie wykonywac iniekcji w miejscach,
gdzie skora jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata.

Kazde podanie wykonuje si¢ przy uzyciu zestawu pompy infuzyjnej z predkoscig przeptywu do
20 ml/h.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Rystiggo

W przypadku podejrzenia, ze przypadkowo podano pacjentowi wigkszg dawke leku Rystiggo niz
przepisana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Zapomnienie o wizycie w celu przyjecia leku Rystiggo lub jej pominigcie

W przypadku pominigcia dawki nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania
porady i ustalenia terminu wizyty w celu otrzymania kolejnej dawki leku Rystiggo w ciggu nastgpnych
4 dni. Nastepnie kolejna dawke nalezy poda¢ zgodnie z pierwotnym harmonogramem dawkowania do
zakonczenia cyklu leczenia.

Przerwanie stosowania leku Rystiggo

Nie przerywac stosowania tego leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Tymczasowe
przerwanie lub catkowite zaprzestanie leczenia lekiem Rystiggo moze spowodowac nawrot objawow
miastenii uogolnione;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku Rystiggo obserwowano ponizsze dzialania niepozadane, przedstawione
w kolejnosci malejacej czestosci wystepowania:

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10
- Bol glowy (w tym migrena)

- Biegunka

- Gorgczka

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10

- Gwaltowny obrzek pod skorg w obszarach takich jak twarz, gardlo, rece i nogi (obrzek
naczynioruchowy)

- Bole stawow

- Wysypka skdrna, czasami z czerwonymi guzkami (wysypka grudkowa)

- Reakcja w miejscu wstrzyknigcia, w tym wysypka w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie
skory (rumien), zapalenie, dyskomfort i bol w miejscu infuzji

- Zakazenia nosa i gardta

Nieznana: (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Odwracalne, niezakazne zapalenie bton ochronnych, otaczajacych mozg i rdzen kr¢gowy
(aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych):
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bol glowy

goraczka

sztywnos¢ karku

nudnosci

wymioty

i (lub) nietolerancja jasnego $wiatla

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Rystiggo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Kazda fiolka z roztworem do wstrzykiwan moze zosta¢ uzyta tylko jeden raz (jednorazowo).
Wszelkie resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn wyglada na metny, zawiera obce czgstki lub zmienit kolor.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rystiggo

- Substancja czynna leku jest rozanoliksyzumab. Kazdy ml roztworu zawiera 140 mg

rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka z 2 ml roztworu zawiera 280 mg rozanoliksyzumabu. Kazda
fiolka o pojemnosci 3 ml zawiera 420 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka o pojemnosci 4 ml


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

zawiera 560 mg rozanoliksyzumabu. Kazda fiolka o pojemnosci 6 ml zawiera 840 mg
rozanoliksyzumabu.

- Pozostale skladniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, prolina, polisorbat
80 i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,.Lek Rystiggo zawiera proling” i ,,Lek Rystiggo
zawiera polisorbat 80”.

Jak wyglada lek Rystiggo i co zawiera opakowanie

Lek Rystiggo to roztwor do wstrzykiwan. Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke z 2 ml, 3 ml,
4 ml lub 6 ml roztworu do wstrzykiwan. Roztwor jest bezbarwny do bladobrazowozoltego,
przezroczysty do lekko opalizujacego.

Nie wszystkie wielkosci fiolek muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Urzadzenia uzywane do podawania produktu leczniczego nalezy zamawia¢ oddzielnie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.

Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024.

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia dla fachowego personelu medycznego
Postepowanie w przypadku podawania leku Rystiggo za pomoca techniki infuzji wspomagane;j
przez urzadzenie
np. pompa infuzyjna

Wylacznie podanie podskorne.

W celu podania dawki 280 mg pacjentom o masie ciala > 35 do < 50 kg konieczne jest podanie 2 ml.
W celu podania dawki 420 mg pacjentom o masie ciata > 50 kg do < 70 kg konieczne jest podanie

3 ml. W celu podania dawki 560 mg pacjentom o masie ciata > 70 do < 100 kg konieczne jest podanie
4 ml. W celu podania dawki 840 mg pacjentom o masie ciata > 100 kg konieczne jest podanie 6 ml.
Patrz punkt 3.


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

Roztwor rozanoliksyzumabu do wstrzykiwan moze by¢ podawany przy uzyciu strzykawek
polipropylenowych, jak rowniez zestawow infuzyjnych zawierajacych polietylen (PE), polietylen o
niskiej gestosci (LDPE), poliester, polichlorek winylu (PVC bez DEHP), poliweglan (PC), fluorowany
polipropylen etylenowy (FEP), uretan/akrylan, poliuretan, metaakrylonitryl-butadien-styren (MABS),
silikon lub cykloheksanon. Nie nalezy uzywac urzadzen do podawania oznaczonych jako zawierajace
ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP).

Przed podaniem leku Rystiggo nalezy przeczyta¢ WSZYSTKIE ponizsze instrukcje.

1 Wyjaé lek Rystiggo z opakowania:

o Odczekac, az fiolka(-1) osiagng temperature pokojowa. Moze to potrwac od
30 minut do 120 minut. Nie uzywac urzadzen podgrzewajacych.
o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ fiolke(-1):

= Termin waznos$ci: Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

= Kolor: Roztwor powinien by¢ bezbarwny do bladobrgzowozottego,
przezroczysty do lekko opalizujacego. Nie uzywac fiolki, jesli ptyn wyglada na
mgetny, zawiera obce czgstki lub zmienit kolor.

= Wieczko: Nie uzywaé w przypadku braku lub uszkodzenia wieczka ochronnego
fiolki.

2 Zgromadzi¢ wszystkie elementy:

o Zebrac¢ wszystkie elementy potrzebne do
przeprowadzenia infuzji. Oprocz zestawu(-6w) fiolek nalezy
przygotowacé: strzykawke, igle(-y), wacik nasgczony
alkoholem, zestaw do infuzji, plaster lub przezroczysty
opatrunek, pompe infuzyjng i pojemnik na ostre odpady

medyczne.

3 Podczas przygotowywania i podawania tego produktu nalezy stosowacé technike

aseptyczna
4 Przygotowanie leku Rystiggo do infuzji
o Uzy¢ igiet transferowych do napetniania strzykawki.
o Zdja¢ korek ochronny z fiolki i oczysci¢ korek fiolki wacikiem
nasgczonym alkoholem. Pozostawi¢ do wyschnigcia.
o Pobra¢ calg zawartos¢ fiolki do strzykawki. W fiolce
pozostanie niewielka ilo$¢ leku, ktorg nalezy wyrzucic.

o W przypadku wykorzystywania wielu fiolek nalezy uzy¢
swiezej igly 1 powtorzy¢ poprzednie kroki.
o Usung¢ igle ze strzykawki i podlaczy¢ zestaw infuzyjny do strzykawki.

5 Przygotowanie infuzji :
. Postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z pompag g |
infuzyjna, aby przygotowa¢ pompe i wstepnie wypetnic lini¢ {
infuzyjng. Podawac¢ natychmiast po wstepnym wypetnieniu /g;"v f
zestawu infuzyjnego. 4 )
o Fiolka(i) zawiera(jg) obj¢to$¢ nadmiarowa (aby umozliwic¢ @

wstepne wypetnienie linii infuzyjnej); w zwiazku z tym nalezy
wstepnie ustawi¢ pompe tak, aby dostarczala przepisang objgto$¢. W przypadku
pomp, ktérych nie mozna wstepnie ustawié, po wypehieniu linii infuzyjnej nalezy
dostosowac objetosé, ktora ma zosta¢ podana, usuwajac nadmiarowg objetosc.

6 Przygotowanie miejsca infuzji
o Wybraé obszar infuzji: dolna prawa lub dolna lewa czg¢$¢ brzucha, ponizej pepka.
W Zadnym przypadku nie nalezy podawac¢ infuzji w miejscach, gdzie skora jest
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bolesna, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata. Unika¢ podawania infuzji w

miejsca, na ktorych znajdujg si¢ blizny lub rozstepy.

Oczysci¢ miejsce infuzji wacikiem nasgczonym alkoholem. Odczekaé do

[}
wyschnigcia.

Wprowadzi¢ igle z zestawu infuzyjnego
o Ztapa¢ fald skorny pomiedzy dwa palce.
Wprowadzi¢ igle zestawu do infuzji do tkanki podskorne;.

Przymocowad¢ igle do skéry
. W razie potrzeby nalezy uzy¢ plastra lub przezroczystego
opatrunku, aby utrzymac igle w miejscu.

Rozpoczaé infuzje

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi korzystania

Z pompy.

Zakonczenie infuzji
Po zakonczeniu infuzji nie nalezy przeptukiwac linii

10
infuzyjnej, poniewaz objetos¢ infuzji zostata dostosowana z

uwzglednieniem strat w linii.
o Usung¢ igle z miejsca infuzji.

11
Wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne wszystkie elementy

Czyszczenie
z pozostalym produktem, tj. zuzyta(e) fiolka(i), zestaw do infuzji i materiaty do

podawania.
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