Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Rybrevant 350 mg koncentrat na infazny roztok
amivantamab

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnt.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajie ti€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informéaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rybrevant a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Rybrevant
Ako pouzivat’ Rybrevant

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rybrevant

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocoukrwbdPRE

1. Co je Rybrevant a na ¢o sa pouZiva

Co je Rybrevant
Rybrevant je liek proti rakovine. Obsahuje lie¢ivo ,,amivantamab®, ¢o je protilatka (typ bielkoviny),
ktorej Ulohou je rozpoznat’ a prichytit’ sa k Specifickym cielom v tele.

Na ¢o sa Rybrevant pouZziva

Rybrevant sa pouziva u dospelych s typom rakoviny pl'ac nazyvanym ,,nemalobunkovy karcindm
plic”. Pouziva sa vtedy, ked’ sa rakovina rozsirila na iné Casti vasho tela a presla ur¢itymi zmenami
(inzeréné mutacie v exone 20) v géne nazyvanom ,,EGFR".

Ako Rybrevant uc¢inkuje

Liecivo v Rybrevante, amivantamab, sa zameriava na dve bielkoviny, ktoré sa nachadzaju na
rakovinovych bunkach:

. receptor epidermalneho rastového faktora (EGFR) a

° faktor mezenchymalno-epiderméalneho prechodu (MET).

Tento liek G¢inkuje tak, Ze sa viaze na tieto bielkoviny. To mdze poméct’ spomalit’ alebo zastavit’ rast
rakoviny pl'ic. Méze to tiez pomdct’ zmensit’ vel'kost’ nadoru.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rybrevant

NepouZivajte Rybrevant

. ak ste alergicky na amivantamab alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Nepouzivajte tento liek, ak sa vas tyka to, o je uvedené vyssie. AK si nie ste isty, porad’te sa so svojim

lekarom alebo zdravotnou sestrou skor, ako dostanete tento liek.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat' Rybrevant, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

. ak ste trpeli zapalom plic (ochorenie nazyvané ,,intersticialna choroba pl'uc” alebo
»pneumonitida‘“).

AK sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich u¢inkov, okamZite to povedzte

svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre (d’alSie informacie najdete v asti 4):

o Akykol'vek vedlajsi t¢inok pocas podavania lieku do Zily.

. Nahle tazkosti s dychanim, kasel’ alebo horucka, ktoré mozu naznacovat’ zapal pltc.

J Kozné problémy. Aby ste znizili riziko koznych problémov, po€as uzivania tohto licku sa
vyhybajte slnku, noste ochranny odev, pouzivajte opalovaci krém a pravidelne pouzivajte
hydrata¢né pripravky na pokozku a nechty. Je potrebné, aby ste to nad’alej robili eSte 2 mesiace
po ukonceni liecby.

o Problémy s o¢ami. Ak mate problémy so zrakom alebo bolest’ o¢i, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo zdravotnu sestru. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a mate akékol'vek nové ocné
priznaky, prestafite pouzivat’ kontaktné SoSovky a okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov. Je to preto, lebo nie je zname, ¢i
je liek v tejto vekovej skupine bezpecny a ucinny.

Iné lieky a Rybrevant
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Antikoncepcia
o Ak by ste mohli otehotniet’, musite pouzivat’ uc¢innu antikoncepciu pocas liecby Rybrevantom
a eSte 3 mesiace po jej ukonceni.

Tehotenstvo

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekédrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

o Je mozné, Ze tento liek mdze poskodit’ nenarodené dieta. Ak otehotniete pocas liecby tymto
liekom, okamZite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Vy a vas lekar
rozhodnete o tom, ¢i je prinos pouzivania lieku vacsi ako riziko pre vase nenarodené dieta.

Dojcenie

Nie je zname, Ci Rybrevant prechadza do materského mlieka. Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento
liek, porad’te sa so svojim lekarom. Vy a vas lekér rozhodnete o tom, ¢i je prinos dojCenia vac¢si ako
riziko pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa po pouZiti Rybrevantu citite unaveny, ak mate zavraty alebo mate podrazdené o¢i alebo mate
zhorSené videnie, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Rybrevant obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika. Avsak predtym, ako vam bude Rybrevant podany, moze sa zmieSat’ s roztokom,
ktory obsahuje sodik. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak mate diétu s nizkym obsahom soli.

3. Ako pouzivat’ Rybrevant
Aké mnozstvo lieku sa podava

Vas lekar vam ur¢i spravnu davku Rybrevantu. Davka tohto lieku bude zavisiet’ od vasej telesnej
hmotnosti na zaciatku liecby.
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Odporucana davka Rybrevantu je:
o 1 050 mg, ak vaZite menej ako 80 kg
o 1 400 mg, ak vaZite 80 kg alebo viac.

Ako sa liek podava
Tento liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Podava sa niekol’ko hodin vo forme infuzie do zily
(,,intravendzna infazia®).

Rybrevant sa podéva takto:
. jedenkrat tyzdenne pocas prvych 4 tyzdiov
. potom od 5. tyzdia raz za 2 tyzdne, pokial’ budete mat’ z lieby uZzitok.

V prvom tyZdni vam lekar poda davku Rybrevantu rozdelenu na dva dni.
Lieky podavané pocas liecby Rybrevantom

Pred kazdou infiiziou Rybrevantu dostanete lieky, ktoré pomahaju znizit’ pravdepodobnost’ reakcii
spojenych s infuziou. Tie mbéZzu zahffat’:

o lieky proti alergickej reakcii (antihistaminika)
o lieky proti zapalu (kortikosteroidy)
o lieky proti horti¢ke (napriklad paracetamol).

Mozete dostat’ aj d’alsie lieky na zéklade pripadnych priznakov, ktoré sa u vas mézu vyskytnut’.

Ak dostanete viac Rybrevantu, ako mate

Tento liek vam bude podévat’ lekar alebo zdravotna sestra. V nepravdepodobnom pripade, Ze by ste
dostali prili§ vel'a lieku (predavkovanie), vas lekar vas bude kontrolovat’, ¢i sa u vas nevyskytnu
vedlajsie Gcinky.

Ak zabudnete prist’ na podanie Rybrevantu
Je veI'mi dolezité, aby ste prisli na vSetky dohodnuté terminy. Ak na niektory termin nepridete, o
najskor si dohodnite d’alsi.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedPajsie ucinky
OkamtZite povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete nasledujlice zavazné
vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 T'udi):

o Prejavy reakcie na inflziu — ako je zimnica, dychaviénost’, nevolnost’ (nauzea), navaly
horGi¢avy, neprijemné pocity na hrudniku a vracanie po¢as podavania lieku. To sa moze stat’
najmi pri prvej davke. Vas lekar vam moze dat’ iné lieky alebo mozno bude potrebné inflziu
spomalit’ alebo zastavit'.

. KoZné problémy — ako je vyrazka (vratane akné), infikovana koza okolo nechtov, sucha koza,
svrbenie, bolest’ a zacervenanie. Ak sa problémy s koZou alebo nechtami zhorSia, povedzte to
svojmu lekarovi.

Casté (mdzu postihntt’ az 1 z 10 Tudi):

o Problémy s o¢ami — ako je suché oko, opuchnuté o¢né viecko, svrbenie oci, problémy so
zrakom, rast mihalnic.
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. Prejavy zapalu v pl'icach — ako st nahle t'azkosti s dychanim, kasel’ alebo horticka. To mdZe
viest’ k trvalému poSkodeniu (,,intersticialna choroba pl'ac*). Ak sa u vas vyskytne tento
vedl'ajsi cinok, vas lekar bude mozno chciet’ ukoncit’ liecbu Rybrevantom.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

. Zapalena rohovka (predna cast’ oka)
o Zapal vnutri oka, ktory méze ovplyvnit’ videnie
J Zivot ohrozujiica vyrazka s pluzgiermi a odlupovanie koZe na velkej ¢asti tela (toxick

epidermalna nekrolyza).

DalSie vedlajsie u¢inky
Informujte svojho lekéra, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich u¢inkov:

VelPmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):

nizka hladina bielkoviny ,,albumin® v krvi

opuch spdsobeny nahromadenim tekutiny v tele

pocit silnej Unavy

vredy v Gstach

zéapcha alebo hnacka

znizena chut’ do jedla

zvysena hladina peéeniového enzymu ,,alaninaminotransferaza“ v krvi, mozny prejav problémov
s pecenou

zvysenéa hladina enzymu ,,aspartataminotransferaza* v krvi, mozny prejav problémov s peéetiou
zavrat

zvysend hladina enzymu ,,alkalicka fosfataza“ v krvi

svalove bolesti

nizka hladina vapnika v krvi.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi)
bolesti brucha
nizka hladina draslika v krvi
nizka hladina hor¢ika v krvi.

e o o

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skd3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ Hldsenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rybrevant
Rybrevant bude uchovavany v nemocnici alebo na klinike.
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po
,EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana pocas 10 hodin pri teplote 15 °C az 25 °C
pri izbovom svetle. Z mikrobiologického hladiska plati, Ze ak sposob riedenia nevyluéuje riziko
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mikrobialnej kontaminacie, liek by sa mal pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, je doba
a podmienky uchovavania na zodpovednosti pouzivatela.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Zdravotnicky pracovnik zlikviduje
v3etky lieky, ktoré sa uz nepouZzivaju. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rybrevant obsahuje

. Lie¢ivo je amivantamab. Jeden ml koncentratu na inflzny roztok obsahuje 50 mg
amivantamabu. Jedna injekéna lickovka so 7 ml koncentratu obsahuje 350 mg amivantamabu.

o Dalsie zlozky st kyselina etyléndiamintetraoctova (EDTA), L-histidin, L-histidinium-chlorid,
monohydrét, L-metionin, polysorbat 80, sachar6za a voda na injekcie (pozri ¢ast’ 2).

Ako vyzera Rybrevant a obsah balenia
Rybrevant je koncentrat na inflzny roztok a je to bezfarebnd az svetloZlta tekutina. Tento liek je
dostupny v Skatuli obsahujucej 1 sklenent injeként liekovku so 7 ml koncentrétu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel.: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.

Tento liek bol registrovany s podmienkou.

To znamena, Ze sa o tomto licku ofakavaju d’alsie doplnujuce informacie.

Eurdpska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie o tomto lieku a tuto pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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