SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM ZILBRYSQ
Informacja, jaka musza zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do oséb uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obroét produktami leczniczymi.

v Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,

Zilbrysqg 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,

Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,

Zilbrysq 32,4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Zilbrysg 16,6 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce: Kazda amputko-strzykawka zawiera
zilukoplan sodowy odpowiadajacy 16,6 mg zilukoplanu w 0,416 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 23 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce: Kazda amputko-strzykawka zawiera
zilukoplan sodowy odpowiadajacy 23 mg zilukoplanu w 0,574 ml (40 mg/ml).

Zilbrysg 32,4 mg roztwér do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce: Kazda amputko-strzykawka zawiera
zilukoplan sodowy odpowiadajacy 32,4 mg zilukoplanu w 0,810 ml (40 mg/ml).

Zilbrysq 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce: Kazda amputko-strzykawka zawiera
zilukoplan sodowy odpowiadajacy 16,6 mg zilukoplanu w 0,416 ml (40 mg/ml).

Zilbrysq 23 mg roztwér do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce: Kazda amputko-strzykawka zawiera
zilukoplan sodowy odpowiadajacy 23 mg zilukoplanu w 0,574 ml (40 mg/ml).

Zilbrysq 32.4 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce: Kazda amputko-strzykawka zawiera
zilukoplan sodowy odpowiadajacy 32,4 mg zilukoplanu w 0,810 ml (40 mg/ml).

Roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan):

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy i bezbarwny, bez widocznych czastek statych. pH i
osmolalnos$¢ roztworu wynoszg odpowiednio okoto 7,0 i 300 mOsm/Kkg.

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Zilbrysq jest wskazany do stosowania w terapii dodanej
w leczeniu uogolnionej miastenii (MG) u dorostych pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecno$¢
przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR).

Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy Zilbrysq jest przeznaczony do stosowania pod
kierunkiem i nadzorem lekarzy posiadajacych doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami
Nerwowo-mig$niowymi.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci muszg zosta¢ zaszczepieni przeciwko Neisseria meningitidis. Jesli
leczenie musi rozpocza¢ si¢ wezesniej niz 2 tygodnie po szczepieniu, pacjent musi otrzymywac
odpowiednie profilaktyczne leczenie antybiotykami do 2 tygodni po podaniu pierwszej dawki szczepionki
(patrz punkty 4.3 i 4.4 ChPL).

Dawkowanie: Zalecang dawke nalezy podawaé w postaci wstrzykniecia podskoérnego raz na dobe,
codziennie mniej wigcej o tej samej porze.

Tabela 1. Catkowita dawka dobowa wedtug zakresu masy ciala

Masa ciala Dawka* Liczba ampulko- Liczba wstrzykiwaczy
strzykawek wedlug koloru | poélautomatycznych wedlug koloru
etykiety
< 56 kg 16,6 mg 1 (Rubinowo-czerwona) 1 (Malinowa)
>56do<77kg | 23 mg 1 (Pomaranczowa) 1 (Pomaranczowa)
>77kg 32,4 mg 1 (Ciemnoniebieska) 1 (Ciemnoniebieska)

*Zalecana dawka odpowiada okoto 0,3 mg/kg mc.

Zilukoplanu nie badano u pacjentdw z miastenig uogélniong klasy V wedtug kryteriow Myasthenia Gravis
Foundation of America (MGFA).

Pominiecie dawki: W przypadku pominigcia dawki nalezy ja poda¢ tego samego dnia; nastepnie nalezy
kontynuowac¢ normalne dawkowanie nastepnego dnia. Nie nalezy podawac¢ wiecej niz jednej dawki na
dobe. Szczegdlne grupy pacjentéw: Osoby w podesziym wieku: U pacjentdw w podesziym wieku nie jest
wymagane dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2 ChPL). Doswiadczenie w stosowaniu zilukoplanu

U pacjentow w podesztym wieku wynikajgce z badan klinicznych jest ograniczone. Zaburzenia czynnosci
nerek: Dostosowanie dawki nie jest wymagane w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
(klirens kreatyniny > 15 ml/min). Brak danych dotyczacych pacjentow wymagajacych dializowania.
Zaburzenia czynnosci wagtroby: Dostosowanie dawki nie jest wymagane w przypadku pacjentow

z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (wynik w skali Childa-Pugha na poziomie
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9 lub nizszym). Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Zilbrysq
u 0s6b z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.2 ChPL, ale
brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Drzieci i mlodziez: Nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Zilbrysq u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposob podawania: Ten produkt leczniczy
podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym. Odpowiednie miejsca wstrzyknigcia obejmujg przednia cze$¢
uda, brzuch i tylng cze$¢ ramienia. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia i nie nalezy wykonywac
wstrzyknig¢ w miejscach, w ktorych skora jest tkliwa, zaczerwieniona, posiniaczona albo stwardniata, lub
gdzie wystepuja blizny lub rozstepy.

Produkt leczniczy Zilbrysq jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta i (lub) inng
osobe, ktora zostata odpowiednio przeszkolona w zakresie wykonywania wstrzyknig¢ podskornych,

i zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami podanymi w instrukcji uzycia na koncu ulotki dla pacjenta.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.ChPL. Pacjenci, ktorzy nie majg aktualnego szczepienia przeciwko Neisseria
meningitidis (patrz punkt 4.4 ChPL). Pacjenci z niewyleczonym zakazeniem Neisseria meningitidis.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zakazenia Neisseria: Zakazenie
meningokokowe: Ze wzgledu na swoj mechanizm dzialania, zastosowanie zilukoplanu moze zwigkszaé
podatnos¢ pacjenta na zakazenia Neisseria meningitidis. W ramach $rodkéw ostroznosci wszyscy pacjenci
muszg zostaé zaszczepieni przeciwko zakazeniom meningokokowym, co najmniej na 2 tygodnie przed
rozpoczgciem leczenia. Jesli leczenie musi rozpoczaé si¢ wezesniej niz 2 tygodnie po szczepieniu
przeciwko zakazeniom meningokokowym, pacjent musi otrzymywac¢ odpowiednie profilaktyczne leczenie
antybiotykami do 2 tygodni po podaniu pierwszej dawki szczepionki. Szczepionki przeciwko
meningokokom zmniejszajg, ale nie eliminuja catkowicie ryzyka wystapienia zakazen meningokokowych.
Szczepionki przeciwko grupom serologicznym A, C, Y, W 1, jesli sg dostgpne, grupie serologicznej B sa
zalecane do zapobiegania cz¢sto patogennym grupom serologicznym meningokokow. Szczepienie

i profilaktyczne leczenie antybiotykami powinno odbywac si¢ zgodnie z najbardziej aktualnymi
wytycznymi. W trakcie leczenia pacjenci powinni by¢é monitorowani pod katem objawow przedmiotowych
i podmiotowych zakazenia meningokokowego i niezwltocznie oceniani w przypadku podejrzenia zakazenia.
W przypadku podejrzenia zakazenia meningokokowego nalezy zastosowac odpowiednie $rodki, takie jak
leczenie antybiotykami i przerwanie leczenia, do momentu wykluczenia zakazenia meningokokowego.
Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby w przypadku wystapienia objawdw przedmiotowych lub
podmiotowych zakazenia meningokokowego zasi¢gneli niezwtocznie porady lekarskiej. Osoby
przepisujace produkt leczniczy powinni zapoznaé si¢ z materiatami edukacyjnymi dotyczacymi leczenia
zakazen meningokokowych i przekaza¢ pacjentom leczonym zilukoplanem kart¢ pacjenta oraz przewodnik
dla pacjenta /opiekuna._Inne zakazenia Neisseria: Oprocz Neisseria meningitidis pacjenci leczeni
zilukoplanem moga by¢ réwniez podatni na zakazenia innymi bakteriami z gatunku Neisseria, takie jak
zakazania gonokokowe. Pacjentow nalezy poinformowa¢ o tym, jak wazne jest zapobieganie i leczenie
rzezaczki. Szczepienia: Przed rozpoczeciem leczenia zilukoplanem zaleca sig, aby pacjenci rozpoczeli
szczepienia zgodnie z aktualnymi wytycznymi.

Zawarto$¢ sodu: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke /
wstrzykiwacz potautomatyczny, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania: Najczgéciej zglaszanymi
dziataniami niepozadanymi byly reakcje w miejscu wstrzykniecia [zasinienie (13,9%) oraz bol w miejscu
wstrzykniecia (7,0%)] i zakazenia gornych drog oddechowych [zapalenie nosogardzieli (5,2%), zakazenie
gornych drog oddechowych (3,5%) i zapalenie zatok (3,5%)].

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych: W Tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozgdane
z potaczonych badan prowadzonych z grupa kontrolng otrzymujacg placebo (n=115) oraz badan
kontynuacyjnych prowadzonych metoda otwartej proby (n=213) u pacjentow z gMG, wraz z klasyfikacja
czestosci wystgpowania U pacjentow leczonych zilukoplanem, stosujac nastepujaca konwencje: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do
< 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W kazdej z grup czesto$ci wystgpowania dziatania niepozadane przedstawiono wedtug
malejacej ciezkosci.
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Tabela 2: Dziatania niepozgdane

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czesto$¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zakazenia 1 zarazenia

Bardzo czgsto

Zakazenia gornych drog

podskérnej

pasozytnicze oddechowych”
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Twardzina ograniczona®

Zaburzenia ogo6lne i stany w
miejscu podania

Bardzo czgsto

Odczyn w miejscu
wstrzykniecia

Badania diagnostyczne

Czesto Zwickszona aktywnosé lipazy”

Czesto Zwigkszona aktywnosé
amylazy”

Niezbyt czesto Zwigkszenie stezenia

eozynofili we Krwi*

“Patrz akapit ,, Opis wybranych dziatan niepozgdanych”.

8Twardzine ograniczong zgtaszano tylko w diugoterminowych badaniach klinicznych prowadzonych metoda
otwartej proby. Maksymalny czas ekspozycji na ZLP (zilucoplan) w trakcie dtugotrwatych badan klinicznych
wynosit ponad 4 lata.

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Reakcje w miejscu wstrzykniecia: Najczestszymi reakcjami byty
zasinienie w miejscu wstrzyknigcia, bol, guzek, swiad i krwiak. Wszystkie przypadki miaty tagodne lub
umiarkowane nasilenie, a mniej niz 3% reakcji doprowadzito do przerwania leczenia. Zakazenia gérnych
drog oddechowych: Do najczestszych zakazen nalezaly zapalenie nosogardzieli, zakazenie gornych drog
oddechowych i zapalenie zatok. Ponad 95% przypadkow miato nasilenie od tagodnego do umiarkowanego
i nie prowadzito do przerwania leczenia. W potgczonych badaniach z grupa kontrolng otrzymujacg placebo
zakazenia gornych drog oddechowych zglaszano u 13,0% pacjentow leczonych zilukoplanem iu 7,8%
pacjentow otrzymujacych placebo. Zwigkszenie aktywnosci enzymow trzustkowych: Obserwowano przypadki
zwigkszenia aktywnosci lipazy (5,2%) i (lub) amylazy (6,1%). Mialy one charakter przej$ciowy i rzadko
prowadzity do przerwania leczenia. Wigkszos¢ tych przypadkow wystapita w ciggu 2 miesiecy od
rozpoczgcia leczenia zilukoplanem, a warto$ci powrocity do normy w ciggu 2 miesigcy.

Zwigkszenie liczby eozynofilow we krwi: Obserwowano zwigkszenie liczby eozynofilow we krwi. Bylo to
przejsciowe i nie prowadzito do przerwania leczenia. Wigkszo$¢ przypadkoéw wystepowata w ciggu

2 miesig¢ey od rozpoczecia leczenia zilukoplanem, a warto$ci powrdcity do normy w ciggu 1 miesiaca.
Twardzina ograniczona: Przypadki twardziny ograniczonej obserwowano po dtugotrwatym leczeniu
podczas badania kontynuacyjnego prowadzonego metoda otwartej proby. Wigkszos¢ przypadkow
wystapita ponad rok po rozpocze¢ciu leczenia, miato nasilenie tagodne lub umiarkowane i nie prowadzito

do przerwania leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

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

Kategoria dostepnosci: Rpz - lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

Dane podmiotu odpowiedzialnego: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60,

B-1070 Bruxelles, Belgia.

Informacji o leku udziela: UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0. Tel.: +48 22 696 99 20.

Numery pozwolen EC na dopuszczenie do obrotu:

Zilbrysqg 16,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce: EU/1/23/1764/001, EU/1/23/1764/002,



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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Zilbrysq 23 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce: EU/1/23/1764/003, EU/1/23/1764/004,
Zilbrysq 32.4 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce: EU/1/23/1764/005, EU/1/23/1764/006,
Zilbrysq 16,6 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: EU/1/23/1764/007, EU/1/23/1764/008,
Zilbrysqg 23 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: EU/1/23/1764/009, EU/1/23/1764/010,
Zilbrysqg 32.4 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: EU/1/23/1764/011, EU/1/23/1764/012.
Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Material promocyjny przeznaczony dla oséb uprawnionych do wystawiania recept lub 0s6b prowadzacych
obrét produktami leczniczymi.

Wskazanie objete refundacja: nd.

Ceny detaliczne: nd.

Wysokos¢ doplaty dla §wiadczeniobiorcy: nd.

Opracowano: 2026-08




