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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Imaavy 185 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
nipokalimab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Imaavy i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imaavy
3. Jak stosowac lek Imaavy

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Imaavy

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Imaavy i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Imaavy

Lek Imaavy zawiera substancje czynng nipokalimab. Nipokalimab tgczy si¢ w organizmie z biatkiem
zwanym FcRn. Poprzez wigzanie si¢ z FcRn, nipokalimab obniza st¢zenie autoprzeciwciat IgG.
Autoprzeciwciata IgG to biatka uktadu odpornosciowego, ktore btednie atakuja cze$ci wlasnego
organizmu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Imaavy

Lek Imaavy jest stosowany w skojarzeniu ze standardowa terapia w leczeniu oséb dorostych

i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych z uogoélniong miastenia (ang. generalised Myasthenia Gravis,
gMG@G), chorobg autoimmunologiczng powodujaca ostabienie mig$ni. gMG moze wplywac na wiele
grup migsni w catym ciele. Choroba moze réwniez prowadzi¢ do dusznosci, skrajnego zmeczenia

1 trudnosci w polykaniu.

U pacjentow z gMG autoprzeciwciata IgG atakuja i uszkadzajg okreslone biatka na komodrkach
nerwowych zwane receptorami acetylocholiny. Z powodu tego uszkodzenia nerwy nie moga sprawic,
by mig$nie kurczyly si¢ tak dobrze, jak normalnie, co prowadzi do ostabienia migsni i trudnosci

w poruszaniu si¢. Poprzez wigzanie si¢ z biatkiem FcRn i zmniejszanie poziomu autoprzeciwciat, lek
Imaavy moze poprawi¢ zdolno$¢ miesni do kurczenia si¢ i zmniejszy¢ objawy choroby oraz ich
wplyw na codzienne czynnosci.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imaavy

Kiedy nie stosowac leku Imaavy

o jesli pacjent ma uczulenie na nipokalimab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Reakcje zwiazane z infuzja i reakcje alergiczne

Lek Imaavy zawiera biatko, ktore u niektorych os6b moze powodowac¢ reakcje, takie jak bol gtowy,
nudno$ci, wysypka, zmeczenie, dreszcze, zaczerwienienie skory 1 zawroty gtowy. Pacjent bedzie
monitorowany w celu wykrycia objawdw reakcji na infuzje lub cigzkiej reakcji alergiczne;j
(anafilaktycznej) w trakcie leczenia i przez co najmniej 30 minut po jego zakonczeniu. Objawy
cigzkiej reakcji alergicznej to: obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka, ktory utrudnia przelykanie lub
oddychanie, duszno$¢, uczucie utraty przytomnos$ci lub wysypka skorna. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zakazenia
Leczenie lekiem Imaavy moze zmniejszy¢ naturalng odpornos¢ na zakazenia. Przed rozpoczeciem lub
w trakcie leczenia tym lekiem nalezy poinformowac lekarza o wszelkich objawach zakazenia (takich

jak: goraczka, dreszcze lub drzenie, kaszel lub bol gardta).

Leczenie lekiem Imaavy moze spowodowac nawrdt potpasca. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
wystapi bolesna wysypka skorna z pgcherzami, poniewaz moga to by¢ objawy po6tpasca.

Dodatkowe badania kontrolne

Lekarz bedzie zleca¢ badania krwi w celu sprawdzenia stgzen lipidow we krwi (cholesterolu) po
leczeniu lekiem Imaavy (patrz punkt 4).

Szczepienia

Nalezy poinformowac lekarza o otrzymaniu szczepionki w ciggu ostatnich 4 tygodni Iub
o planowanym szczepieniu w najblizszej przysztosci (w ciaggu kilku tygodni).

Dzieci
Lek Imaavy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie byt on
badany u tych pacjentow.

Lek Imaavy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie leku Imaavy z innymi lekami, takimi jak przeciwciala terapeutyczne lub
immunoglobuliny, moze zmniejszy¢ ich skuteczno$¢. Inne zabiegi, takie jak wymiana osocza
(plazmafereza), mogg ostabia¢ dziatanie leku Imaavy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Istniejg ograniczone informacje na temat stosowania leku Imaavy w okresie cigzy lub karmienia
piersig. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie z maszyn
Nie oczekuje si¢, ze Imaavy wptynie na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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Lek Imaavy zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,97 mg (fiolka 300 mg) lub 3,9 mg (fiolka 1200 mg) polisorbatu 80 w kazdej fiolce
do jednorazowego uzycia, co odpowiada 0,60 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Imaavy

Lek bedzie podawany przez lekarza lub innego pracownika nalezacego do fachowego personelu
medycznego.

Zalecana dawka i czesto$¢ podawania leku Imaavy
Otrzymywana dawka bedzie zaleze¢ od masy ciata i bedzie podawana bezposrednio do krwi w postaci
wlewu dozylnego (kroplowki) co 2 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Imaavy

Dawka tego leku zostanie doktadnie obliczona przez lekarza. Jesli pacjent podejrzewa, ze
przypadkowo otrzymat wigksza dawke leku Imaavy niz zalecana, powinien skontaktowac sig¢
z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominie¢cie zastosowania leku Imaavy
W przypadku zapomnienia o wizycie nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania porady i zapoznac si¢ z ponizszym punktem ,,Przerwanie stosowania leku Imaavy”.

Przerwanie stosowania leku Imaavy

Przerwanie lub zaprzestanie leczenia lekiem Imaavy moze spowodowac nawrdt objawoéw gMG. Przed
odstawieniem leku Imaavy nalezy porozmawiaé z lekarzem. Lekarz omoéwi z pacjentem mozliwe
dziatania niepozadane i zagrozenia. Lekarz moze rowniez chcie¢ uwaznie obserwowac pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przed rozpoczeciem leczenia lekarz oméwi zpacjentem mozliwe dzialania niepozadane oraz wyjasni

zagrozenia i korzy$ci zwigzane ze stosowaniem leku Imaavy.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

. duze stezenie lipidow (thuszczow) lub cholesterolu we krwi
. zmniegjszenie stezenia albumin (biatek) we krwi

. skurcze mig¢sni

. obrzek dioni, kostek lub stop (obrzek obwodowy).

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 osdb)

o zakazenie drog moczowych (moze powodowac bdl lub uczucie pieczenia podczas oddawania
moczu)

zakazenia w obrebie klatki piersiowej (takie jak zapalenie ptuc lub oskrzeli)
polpasiec

trudnosci z zasypianiem (bezsennos$¢)

zawroty glowy

biegunka

bol brzucha

nudnosci

goraczka.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Imaavy
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imaavy

- Substancja czynng jest nipokalimab.
o Kazda fiolka o pojemnosci 1,62 ml zawiera 300 mg nipokalimabu (185 mg/ml).
o Kazda fiolka o pojemnosci 6,5 ml zawiera 1200 mg nipokalimabu (185 mg/ml).

Pozostate sktadniki to:
- argininy chlorowodorek, histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, metionina,
polisorbat 80 (E433), sacharoza i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Imaavy i co zawiera opakowanie

Lek Imaavy jest dostepny w postaci jatowego koncentratu do sporzadzania roztworu do infuz;ji
(300 mg lub 1200 mg w fiolce - opakowanie zawiera 1 szt.).

Lek Imaavy jest ciecza, ktora jest bezbarwna do lekko brazowawe;j, przezroczysta do lekko
opalizujacej.

Podmiot odpowiedzialny

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
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B-2340 Beerse
Belgia

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2026

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu.
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Ponizsze informacje sg przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

1. W jaki sposob dostarczany jest produkt leczniczy Imaavy?

Fiolki zawieraja:

o 300 mg nipokalimabu w 1,62 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji LUB
o 1200 mg nipokalimabu w 6,5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Stezenie wynosi 185 mg nipokalimabu/ml we wszystkich fiolkach.

2. Przed podaniem
Produkt leczniczy Imaavy powinien by¢ przygotowywany do podania przez pracownika nalezacego
do fachowego personelu medycznego z zachowaniem zasad aseptyki.

Korzystajac ze wzoru w ponizszej tabeli, nalezy obliczy¢ nastepujace ilo$ci:

o Wymagana dawka produktu Imaavy jest oparta na masie ciala pacjenta przy zalecanej
poczatkowej pojedynczej dawce 30 mg/kg mc. lub w dawce podtrzymujacej 15 mg/kg mc.

o Wymagana objetos¢ koncentratu jest obliczana na podstawie stezenia 185 mg/ml. Kazda fiolka
zawiera 300 mg Iub 1200 mg nipokalimabu.

o Liczba potrzebnych fiolek jest obliczana na podstawie objgtosci koncentratu.

Tabela 1. Wzér

Krok 1 - Obliczenie dawki (mg) 30 mg/kg mc. (poczatkowa pojedyncza dawka) lub
15 mg/kg mc. (dawka podtrzymujaca) x masa ciata
(kg)

Krok 2 - Obliczenie obj¢tosci koncentratu (ml) dawka (mg) +~ 185 mg/ml

Krok 3 - Obliczenie liczby fiolek objetos¢ koncentratu (ml) + 1,62 lub 6,5 ml

3. Przygotowanie i podawanie

o Nie podawa¢ dozylnie ani w bolusie.

o Podawa¢ wylacznie we wlewie dozylnym, jak opisano ponizej.

Przygotowanie

o Sprawdzi¢, czy roztwor w kazdej fiolce jest bezbarwny do lekko brgzowawego, przejrzysty do

lekko opalizujacego i wolny od widocznych czastek. Nie uzywac, jesli obecne sa widoczne
czastki lub jesli roztwor jest odbarwiony (inny niz bezbarwny do lekko bragzowawego). Nie
wstrzgsac.

o Delikatnie pobra¢ obliczong objgto$¢ koncentratu z fiolki (fiolek). Wyrzuci¢ niewykorzystang
zawartos$¢ fiolek.

o Rozcienczy¢ catkowita objetos¢ pobranego koncentratu, dodajgc go do worka infuzyjnego
zawierajgcego 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji dla pacjentéw o masie
ciata 40 kg Iub wigkszej lub 100 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji dla
pacjentow o masie ciata ponizej 40 kg. Nalezy uzywac wylacznie workow infuzyjnych
wykonanych z poliolefiny, polipropylenu lub polichlorku winylu.

o Delikatnie obroci¢ worek infuzyjny co najmniej dziesi¢¢ razy, aby wymieszac roztwor.
Nie wstrzasac.
o Sprawdzi¢ wzrokowo, czy uzyskano jednolity roztwor. Nie uzywac, jesli obecne sa czastki state

lub przebarwienia.
Podawanie
o Rozcienczony roztwor nalezy podawac w infuzji dozylnej przy uzyciu zestawu do infuzji

z wbudowanym lub dodatkowym, jalowym, niepirogennym filtrem o niskim poziomie wigzania
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4.

biatek, wykonanym z polieterosulfonu lub polisulfonu (wielko$¢ porow 0,2 mikrometra lub
mniejsza). Zestawy do podawania muszg by¢ wykonane z polibutadienu, polietylenu,
poliuretanu, polipropylenu lub polichlorku winylu.

Nie podawac¢ rozcienczonego koncentratu jednocze$nie w tej samej linii dozylnej z innymi
lekami.

Podawac¢ infuzj¢ dozylng przez okoto 30 minut dla dawki poczatkowej (30 mg/kg mc.) i okoto
15 minut dla kolejnych dawek (15 mg/kg mc.).

Jesli podczas podawania wystapi dziatanie niepozadane, infuzja moze zosta¢ spowolniona lub
zatrzymana wedtug uznania pracownika nalezacego do fachowego personelu medycznego.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda rozcienczania wyklucza ryzyko skazenia
mikrobiologicznego, przygotowany rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie
uzytkowania odpowiada uzytkownik. Jesli natychmiastowe podanie nie jest mozliwe,
rozcienczony roztwor mozna przechowywac¢ w lodéwce przez maksymalnie 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, a przez dodatkowe 12 godzin w temperaturze pokojowej, w tym
w czasie infuzji, w temperaturze od 15°C do 30°C. Nie zamrazac.

Specjalna postepowanie i przechowywanie

Przechowywac fiolki w lodéwce (2°C - 8°C) do czasu uzycia. Nie zamraza¢. Przechowywac

w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.
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