PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro pacienta

Imaavy 185 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
nipokalimab

V Tento ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli neZadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Imaavy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Imaavy pouzivat
Jak se ptipravek Imaavy pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Imaavy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Imaavy a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Imaavy

Ptipravek Imaavy obsahuje 1é¢ivou latku nipokalimab. Nipokalimab se vaze na bilkovinu v téle
nazyvanou FcRn. Navazanim na FcRn nipokalimab snizuje hladinu autoprotilatek IgG. Autoprotilatky
IgG jsou bilkoviny imunitniho systému, které omylem napadaji ¢asti vlastniho téla.

K ¢emu se pripravek Imaavy pouziva

Pripravek Imaavy se pouziva spolu se standardni [é¢bou k 1é¢be dospélych a dospivajicich pacientd ve
veku 12 let a starSich s generalizovanu myasthenii gravis (gMQ), coz je autoimunitni onemocnéni, které
vede ke svalové slabosti. gMG muze v téle ovlivnit vice svalovych skupin. Toto onemocnéni mize také
vést k dusnosti, extrémni tinave a potizim s polykanim.

U pacientl s gMG autoprotilatky IgG napadaji a poskozuji urcité bilkoviny na nervech, které se nazyvaji
acetylcholinové receptory. V dasledku tohoto poskozeni nejsou nervy schopny vyvolat stah svali tak
dobie jako za normalnich podminek, coz vede ke svalové slabosti a pohybovym obtizim. Navazanim na
bilkovinu FcRn a sniZzenim hladin autoprotilatek mtze pfipravek Imaavy zlepsit schopnost svali se
stahovat a mize oslabovat pfiznaky onemocnéni a jejich dopad na kazdodenni aktivity.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Imaavy pouZivat

Nepouzivejte pripravek Imaavy

o jestlize jste alergicky(a) na nipokalimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Reakce souvisejici s infuzi a alergické reakce

Ptipravek Imaavy obsahuje bilkovinu, ktera u n¢kterych osob miize vyvolavat reakce, jako jsou bolest
hlavy, pocit na zvraceni, vyrazka, unava, zimnice, zarudnuti ktize a zavraté. Béhem podavani a 1écby a
nejméné 30 minut po ni budete sledovani s ohledem na znamky reakce na infuzi nebo zavazné alergické
(anafylaktické) reakce. Znamky zavazné alergické reakce zahrnuji: otok obliCeje, rti, hrdla nebo jazyka,
coz ztézuje polykani nebo dychani, dusnost, pocit ztraty védomi nebo kozni vyrazku. Pokud se u Vas
nektery z té€chto priznaki vyskytne, ihned o tom informujte svého lékare.

Infekce

Lécba ptipravkem Imaavy mize oslabovat piirozenou odolnost vici infekcim. Pied zahajenim 1é¢by timto
ptipravkem nebo v jejim pribéhu informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi néjaké priznaky infekce
(jako je horecka, zimnice nebo tfesavka, kasel nebo bolest v krku).

Lécba pripravkem Imaavy miize umoznit navrat infekce herpes zoster (pasovy opar). Pokud se u Vas
objevi bolestiva kozni vyrazka s puchyii, informujte svého I€kate, protoze mize jit o znamky pasového

oparu.

Dalsi sledovaci testy

Lékat bude provadét krevni testy s cilem kontrolovat hladiny krevniho tuku (cholesterolu) po 1é¢bé
ptipravkem Imaavy (viz bod 4).

Oc¢kovani

Informujte prosim svého 1ékate, pokud Vam byla béhem poslednich 4 tydnt podana vakcina nebo pokud
v blizké budoucnosti planujete o¢kovani (béhem nékolika tydnt).

Déti
Ptipravek Imaavy neni urcen k pouziti u déti mladsich 12 let, protoze u téchto pacientti nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Imaavy
Informujte svého 1ékate o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Uzivani ptipravku Imaavy s dal$imi léky, jako jsou protilatky pro lécebné ucely neboli imunoglobuliny,
muze sniZzovat jejich u¢innost. Jiné zasahy, jako je vyména plazmy (plazmaferéza), mohou u¢inek
ptipravku Imaavy oslabit.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ohledn¢ pouzivani ptipravku Imaavy v t€hotenstvi nebo v obdobi kojeni jsou jen omezené informace.
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
U piipravku Imaavy se neptedpoklada, ze by mél na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje vliv.

Pripravek Imaavy obsahuje polysorbat

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,97 mg (300mg injekcni lahvicka) nebo 3,9 mg (1 200mg injekéni
lahvicka) polysorbatu 80 v jedné injekéni lahvicce k jednorazovému pouziti, coz odpovida 0,60 mg/ml.
Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Imaavy pouZiva
Lécbu Vam bude podévat 1ékat nebo jiny zdravotnicky pracovnik.

Jakou davku pripravku Imaavy budete dostavat a jak Casto
Déavka, kterou budete dostavat, bude zaviset na Vasi t€lesné hmotnosti a bude podavana ptimo do krve
jako infuze (kapacka) podavana do zily kazdé 2 tydny.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Imaavy, nezZ mélo
Déavku tohoto ptipravku pecliveé vypocita 1ékat. Pokud mate podezieni, ze Vam byla omylem podana vyssi
davka ptipravku Imaavy, nez bylo piedepsano, pozadejte prosim o radu svého 1ékare.

Pokud zapomenete prijit na podani piipravku Imaavy

Pokud zapomenete na podéni pfipravku pfijit, ihned prosim svého lékaie pozadejte o radu a prectéte si
nize uvedeny odstavec ,,Pokud piipravek Imaavy pfestanete pouzivat™.

Pokud pripravek Imaavy piestanete pouZivat

PreruSeni nebo ukonceni 1éby piipravkem Imaavy mize vést k navratu piiznaki gMG. Pied tim, nez
1écbu piipravkem Imaavy ukoncite, se prosim porad’te se svym lékafem. Lékar s Vami prodiskutuje
mozné nezadouci U€inky a rizika. Lékar Vas rovnéz mtize chtit pecliveé sledovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Lékat s Vami pied 1é¢bou prodiskutuje mozné nezadouci ucinky a vysvétli Vam rizika a ptinosy

pfipravku Imaavy.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o vysoké hladiny lipidt (tukti) nebo cholesterolu v krvi
o snizeni hladiny albuminu (bilkoviny) v krvi

o svalové kiece

o otok rukou, kotnikti nebo nohou (periferni edém)



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o infekce mocCovych cest (mohou vyvolavat bolest nebo pocit paleni pii moceni)
. hrudni infekce (jako je pneumonie nebo bronchitida)

o pasovy opar (virova infekce herpes zoster)

. potize se spankem (nespavost)

o pocit zavraté

. prijem

. bolest bricha

. pocit na zvraceni

. horecka

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkti, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo prosttednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Imaavy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chranite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Imaavy obsahuje
- Lécivou latkou je nipokalimab.
e Jedna injeké¢ni lahvicka o objemu 1,62 ml obsahuje 300 mg nipokalimabu (185 mg/ml).
e Jedna injeké¢ni lahvicka o objemu 6,5 ml obsahuje 1 200 mg nipokalimabu (185 mg/ml).

- Pomocnymi latkami jsou: arginin-hydrochlorid, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 (E 433), sacharosa a voda pro injekci.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Imaavy vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Imaavy se vyrabi jako sterilni koncentrat pro infuzni roztok (300 mg nebo 1 200 mg v injekéni

lahvi¢ce — velikost baleni po 1).

Ptipravek Imaavy je tekutina. Je bezbarvy az mirné¢ nahnédly, ¢iry aZ slabé opalizujici.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
Leiden, 2333 CB
Nizozemsko

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

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

bbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH 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: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

E)ALGoa

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg

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

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

Osterreich



Janssen-Cilag @appokevtikiy Movorpdownn

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: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvbmpog

Bapvéapoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu/en.



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




Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

1. Jak se pripravek Imaavy dodava?

Injek¢ni lahvicky obsahuji:

o 300 mg nipokalimabu v 1,62 ml koncentratu pro infuzni roztok NEBO
o 1 200 mg nipokalimabu v 6,5 ml koncentratu pro infuzni roztok.
Koncentrace je 185 mg nipokalimabu/ml ve vSech injekénich lahvickach.

2. Pi'ed podanim

Ptipravek Imaavy musi k podani ptipravit kvalifikovany zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické
techniky.

Pomoci vzorce v nize uvedené tabulce vypocitejte nasledujici:

o potfebna davka piipravku Imaavy je zaloZena na t€lesné hmotnosti pacienta pii doporucené
zahajovaci jednorazové davce 30 mg/kg nebo udrzovaci davce 15 mg/kg.

o potfebny objem koncentratu se vypocitd z koncentrace 185 mg/ml. Jedna injekéni lahvicka obsahuje
300 mg nebo 1 200 mg nipokalimabu.

o Pottebny pocet injekcnich lahvicek se vypocita z objemu koncentratu.

Tabulka 1. Vzorec

Krok 1 — vypocitejte davku (mg) 30 mg/kg (zahajovaci jednorazova davka) nebo
15 mg/kg (udrzovaci davka) x télesna hmotnost
(kg)

Krok 2 — vypocitejte objem koncentratu (ml) davka (mg) + 185 mg/ml

Krok 3 — vypocitejte pocet injekénich lahvicek objem koncentratu (ml) +~ 1,62 nebo 6,5 ml

3. Piiprava a podavani

o Nepodavejte jako intravendzni push ani jako injek¢ni bolus.

. Podavejte pouze intravendzni infuzi, jak je popsano dale.

Piiprava

o Zkontrolujte, zda je roztok v kazdé injekéni lahvicce bezbarvy az mirn€ nahnédly, ¢iry az slabé

opalizujici a bez viditelnych Castic. Nepouzivejte jej, pokud dojde ke zméné barvy nebo jsou patrné
viditelné ¢astice (roztok je jiny nez bezbarvy nebo mirné nahnédly). Injekéni lahvi¢kou netfepejte.

. Z injekeni lahvicky (injekénich lahvicek) opatrné natdhnéte vypocitany objem koncentratu.
Vsechnu nepouzitou ¢ast z injek¢nich lahvicek zlikvidujte.
. Cely objem natazeného koncentratu naied’te tak, Ze jej pfidate do infuzniho vaku obsahujiciho

250 ml infuzniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) u pacientt s télesnou
hmotnosti 40 kg nebo vice nebo 100 ml infuzniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%) u pacientu s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg. Pouzivejte pouze infuzni vaky vyrobené
z polyolefinu, polypropylenu nebo polyvinylchloridu.

. Roztok promichejte tak, Ze infuzni vak nejméné 10krat jemné obratite. Infuznim vakem netfepejte.
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o Vizualné zkontrolujte, zda se vytvofil jednolity roztok. Nepouzivejte jej, pokud jsou pritomny
pevné ¢astice nebo doslo ke zméné barvy.

Podavani

o Naredény roztok podavejte intravendzni infuzi pomoci infuzniho setu s in-line nebo add-on,
sterilnim, nepyrogennim filtrem s nizkou vazbou bilkovin vyrobenym z polyethersulfonu nebo
polysulfonu (velikost pord 0,2 mikrometru nebo méng). Aplikaéni sety musi byt vyrobeny
z polybutadienu, polyethylenu, polyurethanu, polypropylenu nebo polyvinylchloridu.

o Naredény koncentrat nepodavejte infuzi stejnou intravenozni linkou souc¢asné s jinymi 1é¢ivy.

o Infuzi podavejte intravendzné po dobu piiblizn€ 30 minut v ptipadé zahajovaci davky (30 mg/kg) a
pfiblizné 15 minut v piipadé€ nésledujicich davek (15 mg/kg).

. Pokud se béhem podavani objevi nezadouci uc€inek, 1ze podle rozhodnuti zdravotnického
pracovnika infuzi zpomalit nebo zastavit.

. Z mikrobiologického hlediska, ledaze by zptsob fedéni vylucoval riziko mikrobialni kontaminace,

musi byt pfipraveny nafedény roztok (viz bod 6.6) pouzit ihned. Pokud se nepouzije ihned, jsou
doba a podminky uchovévani nafedéného roztoku na odpovédnosti uzivatele. Pokud neni okamzité
podani mozné, 1ze nafedény roztok uchovavat v chladni¢ce po dobu az 24 hodin pfi teploté 2 °C az
8 °C s dalsimi 12 hodinami uchovavani pii pokojové teploté, véetné doby podavani infuze, pii
teploté 15 °C az 30 °C. Chranite pfed mrazem.

4. Zv1astni zachazeni a uchovavani
Injekeni lahvicky do doby pouziti uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

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