Pisomna informacia pre pouZivatela

Imaavy 185 mg/ml koncentrat na infizny roztok
nipokalimab

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedévajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imaavy a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imaavy

Obsah balenia a d’alsie informacie

I e

1. Co je Imaavy a na ¢o sa pouZiva

Co je Imaavy

Imaavy obsahuje liecivo nipokalimab. Nipokalimab sa viaze na bielkovinu v tele nazyvani FcRn. Vézbou
na FcRn nipokalimab znizuje hladinu autoprotilatok IgG. Autoprotilatky IgG st bielkoviny imunitného
systému, ktoré omylom napadaju Casti vlastného tela.

Na ¢o sa Imaavy pouzZiva

Imaavy sa pouziva spolu so Standardnou liecbou na liecbu dospelych a dospievajucich pacientov vo veku
12 rokov a starSich s generalizovanou myasténiou gravis (gMGQG), ¢o je autoimunitné ochorenie, ktoré
sposobuje svalovu slabost’. gMG moéze postihovat’ viaceré svalové skupiny po celom tele. Toto ochorenie
moze viest aj k dychavi¢nosti, extrémnej Ginave a tazkostiam s prehitanim.

U pacientov s gMG autoprotilatky IgG napadaji a poskodzuji urcité bielkoviny na nervoch nazyvané
acetylcholinové receptory. V dosledku tohto poskodenia nie st nervy schopné sposobit’, aby sa svaly
stiahli tak dobre ako normalne, ¢o vedie k svalovej slabosti a tazkostiam s pohybom. Naviazanim sa na
bielkovinu FcRn a zniZenim hladiny autoprotilatok mdze Imaavy zlep$it’ schopnost’ svalov stahovat’ sa
a zmiernit’ priznaky ochorenia a ich vplyv na kazdodenné aktivity.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Imaavy

Nepouzivajte Imaavy

o ak ste alergicky na nipokalimab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Reakcie na infuziu a alergické reakcie

Imaavy obsahuje bielkovinu, ktora méze u niektorych I'udi sposobit’ reakcie, ako je bolest’ hlavy,
nevolnost, vyrazka, inava, zimnica, s¢ervenanie koze a zavraty. Pocas lieCby a najmenej 30 minut po nej
budete sledovany z hl'adiska prejavov reakcie na infuziu alebo zavaznej alergickej (anafylaktickej)
reakcie. Prejavy zavaznej alergickej reakcie zahfiiaju: opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka, ktory stazuje
prehitanie alebo dychanie, dychaviénost’, pocit straty vedomia alebo koznti vyrazku. Ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite o tom informujte svojho lekara.

Infekcie
Lie¢ba lieckom Imaavy mdze znizit’ vasu prirodzent odolnost’ vo¢i infekciam. Pred zac¢atim lieCby tymto
liekom alebo pocas nej informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek priznaky infekcie (napr. horacku,

zimnicu alebo triasku, kasel’ alebo bolest’ hrdla).

Pri liecbe s Imaavy sa moze infekcia herpes zoster (pasovy opar) vratit. Informujte svojho lekara, ak sa
u vas objavi bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi, pretoze to moézu byt priznaky pasového oparu.

DalSie monitorovacie testy

Vas lekar vam po lie¢be s Imaavy urobi krvné testy na kontrolu hladiny tukov (cholesterolu) v krvi (pozri
Cast’ 4).

Ockovanie

Informujte svojho lekara, ak ste v poslednych 4 tyzdnoch dostali o¢kovaciu latku, alebo ak sa planujete
dat’ o¢kovat’ v blizkej buducnosti (do niekol’kych tyzdiov).

Deti
Liek Imaavy nie je ureny na pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov, pretoze sa u tychto pacientov
nesktmal.

Iné lieky a Imaavy
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Pouzivanie Imaavy s inymi liekmi, ako su terapeutické protilatky alebo imunoglobuliny, méze zniZzit’ ich
ucinnost’. Iné intervencie, ako je vymena plazmy (plazmaferéza), mozu zhorsit’ u¢inok Imaavy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Informacie o pouzivani Imaavy v tehotenstve alebo pocas dojCenia sit obmedzené. Ak ste tehotnd alebo
dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, Zze Imaavy ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

Imaavy obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,97 mg (300 mg injekéna liekovka) alebo 3,9 mg (1 200 mg injekéna liekovka)
polysorbatu 80 v kazdej jednorazovej injekcnej liekovke, ¢o zodpoveda 0,60 mg/ml. Polysorbaty mozu
vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Imaavy
Liecbu vam poskytne vas lekar alebo iny poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti.

Akt davku lieku Imaavy dostanete a ako ¢asto
Davka, ktoru dostanete, bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti a bude vam podavana priamo do krvi
ako infuzia do zily kazdé 2 tyzdne.

AKk dostanete viac Imaavy, ako mate
Déavku tohto lieku vam starostlivo vypocita vas lekar. Ak mate podozrenie, ze ste ndhodne dostali vys$siu
davku Imaavy, ako vam bola predpisand, obratte sa na svojho lekara.

Ak zabudnete prist’ na podanie Imaavy
Ak zabudnete prist’ na podanie lieku, okamzite sa obrat'te na svojho lekara a pozrite si Cast’ nizSie ,,Ak
prestanete pouzivat’ Imaavy*®.

Ak prestanete pouzivat’ Imaavy

Prerusenie alebo ukoncenie lieCby liekom Imaavy mo6Zze sposobit’, ze sa vdm priznaky gMG vratia. Pred
ukoncenim liecby liekom Imaavy sa porad’te so svojim lekarom. Lekar s vami prediskutuje mozné
vedlajsie ucinky a rizikd. Lekar vas tiez mdze chciet’ pozorne sledovat’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Lekar s vami prediskutuje mozné vedl'ajsie u€inky a vysvetli vam rizika a prinosy lieku Imaavy pred
liecbou.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. vysoka hladina lipidov (tukov) alebo cholesterolu v krvi
pokles hladiny ,,albuminu® (protein) v krvi

svalové kice

opuchnuté ruky, ¢lenky alebo chodidla (periférny edém)

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
infekcia moCovych ciest (mdze spdsobit’ bolest” alebo pocit palenia pri moceni)
infekcia hrudnika (napriklad zapal pI'ic alebo bronchitida)
pasovy opar (infekcia virusom herpes zoster)

e o o
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tazkosti so spankom (insomnia)
zavrat

hnacka

bolest’ brucha

nevolnost’

horucka

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedrlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj
priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421
2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok
lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce
ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imaavy
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Imaavy obsahuje

- Liecivo je nipokalimab.
o Jedna injekéna liekovka s objemom 1,62 ml obsahuje 300 mg nipokalimabu (185 mg/ml).
. Jedna injek¢na liekovka s objemom 6,5 ml obsahuje 1 200 mg nipokalimabu (185 mg/ml).

- Dalsie zlozky s: argininium-chlorid, histidin, histidinium-chlorid, monohydrat, metionin,
polysorbat 80 (E433), sachar6za a voda na injekcie.

Ako vyzera Imaavy a obsah balenia
Imaavy sa dodava ako sterilny koncentrat na infuzny roztok (300 mg alebo 1 200 mg v injek¢nej lieckovke

— velkost balenia 1).

Imaavy je tekutina. Je bezfarebna az mierne hnedasta, ¢ira az mierne opalescentna.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
Leiden, 2333 CB
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 11/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu/en.
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Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

1.  Ako sa Imaavy dodava?

Injek¢né liekovky obsahuju:

. 300 mg nipokalimabu v 1,62 ml koncentratu na infizny roztok ALEBO
o 1 200 mg nipokalimabu v 6,5 ml koncentratu na infazny roztok.
Koncentracia je 185 mg nipokalimabu/ml vo vsetkych injekénych liekovkach.

2. Pred podanim
Imaavy ma pripravit’ na podanie kvalifikovany zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickej techniky.

Pomocou vzorca uvedeného v tabul’ke niZsie vypocitajte nasledujice hodnoty:

o Potrebna davka lieku Imaavy vychadza z telesnej hmotnosti pacienta pri odporicanej ivodne;j
jednorazovej davke 30 mg/kg alebo udrziavacej davke 15 mg/kg.

o Potrebny objem koncentratu sa vypocita z koncentracie 185 mg/ml. Jedna injek¢éna liekovka
obsahuje 300 mg alebo 1 200 mg nipokalimabu.

o Pocet potrebnych injek¢énych liekoviek sa vypocita z objemu koncentratu.

Tabul’ka 1. Vzorec

1. krok — vypocet davky (mg) 30 mg/kg (Gvodna jednorazova davka) alebo
15 mg/kg (udrziavacia davka) x hmotnost’ (kg)

2. krok — vypocet objem koncentratu (ml) davka (mg) + 185 mg/ml

3. krok — vypocet poctu injekénych liekoviek objem koncentratu (ml) + 1,62 alebo 6,5 ml

3. Priprava a podanie

o Nepodavajte ako intravendznu tlakovi alebo bolusovu injekciu.

. Podavajte iba intraven6znou infuziou, ako je opisané niZsie.

Priprava

o Skontrolujte, €i je roztok v kazdej injek¢nej lickovke bezfarebny az mierne hnedasty, ¢iry az mierne

opalescentny a bez viditeI'nych castic. Nepouzivajte, ak su pritomné viditeI'né Castice alebo ak ma
roztok zmenenu farbu (int ako bezfarebnil az mierne hnedasti). Injekéné liekovky netraste.

o Opatrne odoberte vypocitany objem koncentratu z injek¢nej lickovky (lieckoviek). Nepouzitu ¢ast’
injekénych liekoviek zlikvidujte.
. Celkovy objem odobratého koncentratu zried’te pridanim do infizneho vaku obsahujiceho 250 ml

infuzneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pre pacientov s hmotnostou 40 kg alebo viac
alebo 100 ml roztoku infizneho chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pre pacientov s hmotnost'ou
niz$ou ako 40 kg. Pouzivajte len infuzne vaky vyrobené z polyolefinu, polypropylénu alebo

polyvinylchloridu.
. Infizny vak jemne prevrat'te aspon 10-krat, aby sa roztok premiesal. Netraste.
. Vizualnou kontrolou overte, ¢i vznikol jednotny roztok. Nepouzivajte, ak su pritomné pevné Castice

alebo ak doslo k zmene farby.
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Podavanie

4.

Zriedeny roztok podavajte intravendznou infuziou pomocou infuznej stipravy s vlozenym alebo
pridavnym sterilnym nepyrogénnym filtrom s nizkou védzbou bielkovin vyrobenym

z polyétersulfonu alebo polysulfonu (velkost’ porov 0,2 mikrometra alebo menej). Aplika¢né
supravy musia byt vyrobené bud’ z polybutadiénu, polyetylénu, polyuretanu, polypropylénu alebo
polyvinylchloridu.

Zriedeny koncentrat nepodavajte subezne v tej istej intravenoznej linke s inymi latkami.

Infaziu podévajte intraven6zne pocas priblizne 30 minut pri tvodnej davke (30 mg/kg) a priblizne
15 mintt pri d’al$ich davkach (15 mg/kg).

Ak sa pocas podavania vyskytne neziaduca reakcia, infizia sa mdéze podl'a uvazenia zdravotnickeho
pracovnika spomalit’ alebo zastavit’.

Z mikrobiologického hl'adiska plati, ze ak spdsob riedenia nevylucuje rizikd mikrobialnej
kontamindcie, pripraveny zriedeny roztok sa ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky skladovania po¢as pouzivania zodpoveda pouzivatel. Ak okamzité podanie nie je
mozné, zriedeny roztok sa méze uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 24
hodin, pri¢om d’al$ich 12 hodin vratane ¢asu infuzie sa moze uchovavat pri izbove;j teplote 15 °C az
30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Specidlna manipulicia a skladovanie

Injek¢né liekovky uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C ) az do ¢asu pouzitia. Neuchovavajte

v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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