Pribalova informace: informace pro pacienta

Rybrevant 350 mg koncentrat pro infuzni roztok
amivantamab

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiZete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam tento pripravek bude podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Rybrevant a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Rybrevant
3 Jak se Rybrevant podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rybrevant uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rybrevant a k ¢emu se pouZiva

Co je Rybrevant

Rybrevant je pripravek k 1é¢bé nadorovych onemocnéni (rakoviny). Obsahuje 1é¢ivou latku
»~amivantamab®, coz je protilatka (typ bilkoviny), kterd byla navrzena tak, aby rozpoznala specifické cile
v téle a navazala se na né.

K ¢emu se Rybrevant pouZiva

Rybrevant se pouziva u dospélych s ur€itym typem rakoviny plic nazyvanym ,,nemalobunéény karcinom
plic*. Pouziva se, pokud se rakovina rozsifila do jinych ¢asti téla a prosla uréitymi zménami (obsahuje
inzer¢ni mutace v exonu 20) v genu ozna¢ovaném ,,EGFR®.

Ptipravek Rybrevant Vam mutze byt pfedepsan:

o jako prvni 1€k, ktery dostanete na rakovinu v kombinaci s chemoterapii nebo

. poté, co chemoterapie prestane proti rakoviné plsobit.

Jak Rybrevant ucinkuje

Léciva latka pripravku Rybrevant, amivantamab, se zaméiuje na dvé bilkoviny nachazejici se na
nadorovych buiikach:

o receptor pro epidermalni ristovy faktor (EGFR) a

o faktor mezenchymalné-epitelialniho prechodu (MET).

Tento ptipravek piisobi tak, Ze se na tyto bilkoviny navaze. To miZze pomoci zpomalit nebo zastavit rist
rakoviny plic. Muze také pomoci zmensit velikost nadoru.



Pripravek Rybrevant 1ze podavat v kombinaci s dal§imi 1éky proti rakoving. Je dilezité, abyste si rovnéz
precetl(a) pribalové informace k témto 1ékim. Pokud k témto 1€kiim mate néjaké otazky, zeptejte se svého
1€kare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Rybrevant

NepouZivejte Rybrevant

. jestlize jste alergicky(4) na amivantamab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se Vas vySe uvedené tyka, tento pripravek nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku Rybrevant informujte svého 1¢kate nebo zdravotni sestru, pokud:
. mate zanét plic (onemocnéni nazyvané ,,intersticidlni plicni onemocnéni* nebo ,,pneumonitida®).

Pokud se u Vas béhem pouzivani tohoto pripravku objevi néktery z nasledujicich nezadoucich
ucinki, informujte o tom ihned svého 1ékai‘e nebo zdravotni sestru (viz bod 4, kde jsou uvedeny
dalsi informace):

. Jakykoli nezadouci G€inek v prib&hu podavani piipravku do Zzily.
o Nahlé potize s dychanim, kasel nebo horecka, které mohou naznacCovat zanét plic.
o Kozni problémy. Abyste snizil(a) riziko koznich problémt, nevystavujte se béhem pouzivani

tohoto pfipravku slunci, noste ochranny odév, pouzivejte opalovaci krém a pravideln¢ si pokozku a
nehty oSetiujte hydratacnimi pfipravky. Toto budete muset dodrzovat po dobu 2 mésicti po
ukonceni 1écby.

o Problémy s o¢ima. Pokud mate problémy se zrakem nebo Vas boli o¢i, obrat'te se ihned na svého
1ékate nebo zdravotni sestru. Pokud pouzivate kontaktni coCky a objevi se u Vas nové o¢ni
ptiznaky, prestaite kontaktni coCky pouzivat a ihned to sdélte svému lékafi.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy pfipravek détem a osobam mlad$im 18 let. Dlivodem je, Ze neni znamo, zda je
tento 1€k v této veékové skupiné bezpecny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rybrevant
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Antikoncepce
o Pokud byste mohla otéhotnét, musite béhem 1écby piipravkem Rybrevant a po dobu 3 mésict po
jejim ukonceni pouzivat i¢innou antikoncepci.

Téhotenstvi

o Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestie diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

o Je mozné, ze tento 1¢ék mlize poskodit nenarozené dité. Pokud béhem 1écby timto ptipravkem

ot¢hotnite, oznamte to ihned svému 1ékafi nebo zdravotni sestfe. Vy a V4§ l1ékat rozhodnete, zda je
ptinos Iéku vétsi nez riziko pro nenarozené dite.



Kojeni

Neni znamo, zda ptipravek Rybrevant prostupuje do matetského mléka. Pred tim, nez Vam bude tento 1€k
podan, pozadejte o radu svého lékate. Vy a Vas 1ékar rozhodnete, zda je prinos kojeni vétsi nez riziko pro
dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se po uziti ptipravku Rybrevant citite unaveny(a), mate zavraté, nebo pokud mate podrazdéné oci
nebo zhorSené vidéni, netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Rybrevant obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je

v podstaté¢ ,,bez sodiku®. Nicmén¢ pted tim, nez Vam bude ptipravek Rybrevant podan, miZze byt smisen
s roztokem, ktery sodik obsahuje. Pokud jste na diet¢ s nizkym obsahem soli, porad’te se se svym
1ékatem.

3. Jak se Rybrevant podava

Kolik se podava

Spravnou dévku ptipravku Rybrevant Vam ur¢i Iékat. Davka tohoto 1éCivého pripravku se odviji od Vasi
télesné hmotnosti na zacatku 1écby. Piipravkem Rybrevant budete 1écen(a) jednou za 2 nebo 3 tydny
podle 1é¢by, kterou Vam ur¢i 1ékar.

Doporucena davka piipravku Rybrevant kazdé 2 tydny je:
. 1 050 mg, pokud vazite méné nez 80 kg.
. 1 400 mg, pokud vazite 80 kg nebo vice.

Doporucend davka ptipravku Rybrevant kazdé 3 tydny je:

. 1 400 mg pfii prvnich 4 davkach a 1 750 mg pti nasledujicich davkach, pokud vazite méné nez
80 kg.

. 1 750 mg pfi prvnich 4 davkéch a 2 100 mg pfi nasledujicich davkach, pokud vazite 80 kg nebo
vice.

Jak se pripravek podava
Tento 1€k vam poda 1ékar nebo zdravotni sestra. Podava se kapackou do Zily (,,intravendzni infuze*)
v pribéhu nekolika hodin.

Rybrevant se podava takto:

. jednou tydné po dobu prvnich 4 tydnt

. pak jednou kazdé 2 tydny pocinaje 5. tydnem nebo kazdé 3 tydny pocinaje 7. tydnem, dokud Vam
1écba bude ptinaset prospéch.

V prvnim tydnu Vam lékaf poda davku pripravku Rybrevant rozdélenou do dvou dnti.
Léky podavané béhem lécby pripravkem Rybrevant

Pred kazdou infuzi ptipravku Rybrevant Vam budou podany léky, které pomahaji snizit pravdépodobnost
reakci souvisejicich s infuzi. Mezi né mohou patfit:

o pripravky k 1é€bé alergickych reakcei (antihistaminika)
o pripravky k 1écbé zanétu (kortikosteroidy)
o pripravky k 1é¢b¢ horecky (napf. paracetamol)



Na zaklad¢ ptiznaki, které se u Vas mohou vyskytnout, Vam mohou byt podany dalsi 1éky.

Pokud je Vam podano vice pripravku Rybrevant, neZ by mélo
Tento 1ék Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra. V nepravdépodobném ptipade, kdy Vam bude podano
prili§ velké mnozstvi (pfedadvkovani), Vas Iékat bude kontrolovat, zda nemate nezadouci uc€inky.

Pokud zapomenete na nav§tévu, kdy Vam ma byt podan pripravek Rybrevant
Je velmi dalezité chodit na vSechny navstévy lékare. Pokud zmeskate navstévu Iékate, domluvte si dalsi
co nejdiive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud zaznamenate nasledujici zavazné nezadouci ucinky, ihned o tom informujte svého 1€kaie nebo
zdravotni sestru:

Velmi ¢asté (mohou se projevit u vice nez 1 z 10 osob):

. Ptiznaky reakce na infuzi — naptiklad zimnice, du$nost, nevolnost (pocit na zvraceni), zéervenani,
nepiijemné pocity na hrudi a zvraceni béhem podavani 1éku. To se mize stat zejména pfi prvni
davce. Lékai Vam miize podat jiné 1éky nebo mtize byt nutné infuzi zpomalit ¢i zastavit.

. Kozni problémy — naptiklad vyrazka (v€etn€ akné), infikovana ktize kolem nehtil, sucha kize,
svédéni, bolest a zarudnuti. Pokud se Vase kozni problémy nebo problémy s nehty zhorsi,
informujte o tom svého lékare.

Problémy s o¢ima — naptiklad suché oci, otekla vicka, svédéni oci, problémy s vidénim, rist fas.
Ptiznaky zanétu plic — naptiklad nahlé potize s dychanim, kaSel nebo horecka. To by mohlo vést
k trvalému poskozeni (,,intersticialni plicni onemocnéni®). Pokud se u Vas tento nezadouci G¢inek
vyskytne, V4§ 1ékat mize chtit 1écbu piipravkem Rybrevant ukoncit.

Casté (mohou se projevit az u 1 z 10 osob):
L]
L]

Méné ¢asté (mohou se projevit az u 1 ze 100 osob):

. zanét rohovky (pfedni Casti oka)

. zangt uvnitt oka, ktery mize ovlivnit vidéni

. zivot ohrozujici vyrazka s puchyfi a olupovanim kiize na velké ¢asti téla (toxicka epidermalni
nekrolyza).

DalSi nezadouci uc¢inky
Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki:
Velmi ¢asté (mohou se projevit u vice nez 1 z 10 osob):

. nizka hladina bilkoviny ,,albumin‘ v krvi
o otoky zpusobené nahromadénim tekutin v téle



pocit velké tnavy

viedy v ustech

zacpa nebo prijem

snizena chut’ k jidlu

zvySend hladina jaterniho enzymu ,,alaninaminotransferdza“ v krvi, mozna znamka jaternich potizi
zvySend hladina enzymu ,,aspartataminotransferdza“ v krvi, mozna znamka jaternich potizi
pocit zavrati

zvysena hladina enzymu ,,alkalicka fosfataza“ v krvi

bolest svali

nizka hladina vapniku v krvi

bolest biicha

horecka

nizka hladina drasliku v krvi

nizka hladina hotciku v krvi

krevni srazenina v Zilach

hemoroidy.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Rybrevant uchovavat
Pripravek Rybrevant bude uchovavan v nemocnici nebo na klinice.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekéni
lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokédzana na dobu 10 hodin pfi teploté
15 °C az 25 °C pfi pokojovém svétle. Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob fedéni nevylucuje
riziko mikrobialni kontaminace, ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Veskeré 1€ky, které se uz
nebudou pouzivat, zlikviduje zdravotnicky pracovnik. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rybrevant obsahuje

. Lécivou latkou je amivantamab. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 50 mg
amivantamabu. Jedna injek¢ni lahvicka se 7 ml koncentratu obsahuje 350 mg amivantamabu.
. DalSimi slozkami jsou dihydrat dinatrium-edetétu, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,

methionin, polysorbat 80, sacharoza a voda pro injekei (viz bod 2).

Jak Rybrevant vypada a co obsahuje toto baleni
Rybrevant je koncentrat pro infuzni roztok a je to bezbarva az svétle zluta tekutina. Tento 1&Civy
ptipravek se dodava v krabicce obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku se 7 ml koncentratu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgie
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»JokoHCBH & JxoHCHH brarapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Lietuva

UAB “JOHNSON & JOHNSON”
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Lucembursko
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com



Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EA0LGoa
Janssen-Cilag ®oppoakevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvmpog

Bapvapoc Xattnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2024.

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tento 1écivy pfipravek se nesmi misit s jinymi 1é€ivymi piipravky, s vyjimkou pfipravkd uvedenych nize.

Pripravte roztok pro intravendzni infuzi aseptickou technikou nasledujicim zptisobem:

Ptiprava

Urcete pozadovanou davku a pocet potiebnych injekénich lahvicek ptfipravku Rybrevant na zaklade
vychozi télesné hmotnosti pacienta. Jedna injek¢éni lahvicka ptipravku Rybrevant obsahuje 350 mg
amivantamabu.

Pfi podavani kazdé 2 tydny dostavaji pacienti s télesnou hmotnosti < 80 kg 1 050 mg a pacienti

s telesnou hmotnosti > 80 kg 1 400 mg jednou tydné cekem 4 davky, poté pocinaje 5. tydnem
kazdé 2 tydny.

Pfi podavani kazdé 3 tydny dostavaji pacienti s télesnou hmotnosti < 80 kg 1 400 mg jednou tydné
celkem 4 davky, poté poCinaje 7. tydnem kazdé 3 tydny 1 750 mg, a pacienti s té¢lesnou hmotnosti
>80 kg 1 750 mg jednou tydné celkem 4 davky, poté pocinaje 7. tydnem kazdé 3 tydny 2 100 mg.
Zkontrolujte, zda je roztok piipravku Rybrevant bezbarvy az svétle zluty. Nepouzivejte, pokud
dojde ke zméné barvy nebo jsou pfitomny viditelné ¢astice.

Z infuzniho vaku o objemu 250 ml obsahujiciho 5% roztok glukézy nebo injekéni roztok chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) odeberte a poté zlikvidujte odpovidajici objem ptidavaného
roztoku pfipravku Rybrevant (za kazdou injek¢ni lahvicku zlikvidujte 7 ml fediciho roztoku).
Infuzni vaky musi byt vyrobeny z polyvinylchloridu (PVC), polypropylenu (PP), polyethylenu (PE)
nebo smési polyolefind (PP+PE).

Z kazdé potiebné injekéni lahvicky odeberte 7 ml piipravku Rybrevant a poté jej pridejte do
infuzniho vaku. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,5 ml preplnéni, aby byl zajistén dostatecny
extrahovatelny objem. Konec¢ny objem infuzniho vaku ma byt 250 ml. Nepouzitou Cast, ktera
zustala v injek¢ni lahvicce, zlikvidujte.

Opatrné vak obrat'te, aby se roztok promichal. Vakem netiepejte.

Pred podanim vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje ¢astice a zda nezménil barvu. NepouZivejte,
pokud dojde ke zméné barvy nebo se objevi viditelné castice.

Podavani

Ztedeény roztok podavejte intraven6zni infuzi pomoci infuzniho setu vybaveného regulatorem
pratoku a s vlozenym sterilnim nepyrogennim polyethersulfonovym (PES) filtrem s nizkou vazbou
bilkovin (velikost port 0,22 nebo 0,2 mikrometru). Aplikacni sety musi byt vyrobeny z polyuretanu
(PU), polybutadienu (PBD), PVC, PP nebo PE.

Podavaci souprava s filtrem musi byt pred zahdjenim kazdé infuze piipravku Rybrevant naplnéna
bud’ 5% roztokem glukosy, nebo 0,9% roztokem chloridu sodného.

Nepodavejte ptipravek Rybrevant soucasné v jedné intravendzni lince s jinymi pfipravky.
Natedény roztok ma byt podan béhem 10 hodin (véetné doby infuze) pii pokojové teploté (15 °C az
25 °C) a pokojovém svétle.

S ohledem na ¢etnost reakci souvisejicich s infuzi (IRR) pfi prvni davce se ma amivantamab v 1. a
ve 2. tydnu podavat infuzi do periferni zily; infuze centralnim katetrem lze podéavat v nasledujicich
tydnech, kdy je riziko IRR niZsi.

Likvidace
Tento 1é¢ivy piipravek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti a jakykoli nepouzity 1é¢ivy piipravek,
ktery nebyl podan béhem 10 hodin, musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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