ANEXO I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas.
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 16,6 mg, solucién inyectable en jeringa precargada

Zilbrysq 23 mg, solucion inyectable en jeringa precargada

Zilbrysq 32,4 mg, solucién inyectable en jeringa precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Zilbrysq 16,6 mq, solucién inyectable en jeringa precargada

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sédico equivalente a 16,6 mg de zilucoplan en 0,416 ml
(40 mg/ml).

Zilbrysq 23 mg, solucion inyectable en jeringa precargada

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sddico equivalente a 23 mg de zilucoplan en 0,574 mi
(40 mg/ml).

Zilbrysq 32,4 mq, solucién inyectable en jeringa precargada

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sodico equivalente a 32,4 mg de zilucoplan en 0,810 ml
(40 mg/ml).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable (inyectable)

La solucidn es de transparente a ligeramente opalescente e incolora, y estd exenta de particulas
visibles. El pH y la osmolalidad de la solucion son de aproximadamente 7,0 y 300 mOsm/kg,
respectivamente.

4. DATOSCLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Zilbrysq esta indicado como complemento a la terapia estandar para el tratamiento de pacientes
adultos con miastenia gravis generalizada (MGg) con anticuerpos positivos frente a receptores de
acetilcolina (AChR).

4.2 Posologia y forma de administracion

Zilbrysq esta indicado para su uso bajo la direccion y supervision de profesionales sanitarios con
experiencia en el tratamiento de pacientes con enfermedades neuromusculares.



Antes de iniciar el tratamiento, los pacientes deben vacunarse contra Neisseria meningitidis. Si es
necesario iniciar el tratamiento antes de las 2 semanas posteriores a la vacunacion, el paciente debe
recibir antibioticoterapia profilactica adecuada hasta 2 semanas despueés de la primera dosis de la
vacunacion (ver secciones 4.3y 4.4).

Posologia

La dosis recomendada debe administrarse mediante inyeccion subcutanea una vez al dia y a la misma
hora todos los dias.

Tabla 1: Dosis diaria total por intervalo de peso corporal

Peso corporal Dosis* NuUmero de jeringas
precargadas por color

<56 kg 16,6 mg 1 (FUCSIA)

De >56 a <77 kg 23 mg 1 (NARANJA)

>77 kg 32,4 mg 1 (AZUL OSCUROQ)

“La dosis recomendada corresponde a aproximadamente 0,3 mg/kg.

Zilucoplan no se ha estudiado en pacientes con MGg de clase V segun la Fundacion Americana de
Miastenia Gravis (MGFA).

Dosis olvidada

Si se olvida una dosis, se debe administrar dentro del mismo dia; posteriormente se debe continuar con
la administracion normal al dia siguiente. No se debe administrar mas de una dosis al dia.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis a los pacientes de edad avanzada (ver seccion 5.2). La experiencia con
zilucoplan en pacientes de edad avanzada en los estudios clinicos es limitada.

Insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina
>15 ml/min). No hay datos sobre pacientes que requieran dilisis.

Insuficiencia hepética

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepética leve y moderada
(puntuacioén de Child-Pugh igual o inferior a 9).

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Zilbrysq en pacientes con insuficiencia hepética grave.
No se puede hacer ninguna recomendacion acerca de las dosis (ver seccion 5.2).

Poblacidn pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Zilbrysq en nifios menores de 18 afios de edad. No se
dispone de datos.

Forma de administracion

Este medicamento se administra mediante inyeccion subcuténea.



Algunos de los puntos de inyeccion adecuados son la parte anterior de los muslos, el abdomen y el
dorso de los brazos.

Es necesario ir rotando los puntos de inyeccion, evitando la aplicacion de las inyecciones en zonas
donde la piel esté sensible, eritematosa, amoratada, endurecida o con cicatrices o estrias.

Zilbrysq esté disefiado para ser administrado por el paciente o por otra persona que haya recibido la
formacion adecuada para administrar inyecciones subcutaneas y que siga las instrucciones detalladas
que figuran en las instrucciones de uso al final del prospecto.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Pacientes que no estén vacunados en ese momento contra Neisseria meningitidis (ver seccién 4.4).
Pacientes con infeccion por Neisseria meningitidis sin resolver.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Infecciones por Neisseria

Infeccién meningocdcica

Debido a su mecanismo de accion, el uso de zilucoplan puede aumentar la sensibilidad del paciente a
las infecciones por Neisseria meningitidis. Como medida de precaucion, todos los pacientes deben
vacunarse contra infecciones meningococicas al menos 2 semanas antes del inicio del tratamiento.

Si es necesario iniciar el tratamiento antes de las 2 semanas posteriores a la vacunacion contra
infecciones meningocacicas, el paciente debe recibir antibioticoterapia profilactica adecuada hasta

2 semanas después de la primera dosis de la vacunacién. Las vacunas antimeningocécicas reducen,
pero no suprimen por completo, el riesgo de infecciones meningocdcicas.

Se recomienda el uso de vacunas contra los serogrupos A, C, Y, W, y si estan disponibles, contra el
serogrupo B, para prevenir los serogrupos meningocécicos patdgenos habituales. La vacunacién y la
antibioticoterapia profilactica deben realizarse de acuerdo con las directrices pertinentes mas recientes.

Durante el tratamiento, se debe observar a los pacientes para detectar signos y sintomas de infeccion
meningocdcica y evaluarlos inmediatamente si se sospecha de infeccion. En caso de sospecha de
infeccion meningocdcica, se deben tomar medidas adecuadas, como la antibioticoterapia y la
interrupcién del tratamiento, hasta que se pueda descartar la infeccion meningococica. Se debe indicar
a los pacientes que consulten a un médico de inmediato si se detectan signos o sintomas de infeccién
meningocacica.

Los médicos prescriptores deben estar familiarizados con materiales informativos sobre el manejo de
las infecciones meningocdcicas y proporcionar a los pacientes en tratamiento con zilucoplan una
tarjeta de informacion para el paciente y una guia para el paciente/cuidador.

Otras infecciones por Neisseria

Ademaés de Neisseria meningitidis, los pacientes tratados con zilucoplan también pueden ser sensibles
a infecciones por otras especies de Neisseria, como son las infecciones gonocdcicas. Se debe informar
a los pacientes sobre la importancia de la prevencion y el tratamiento de la gonorrea.

Inmunizacién

Antes de iniciar el tratamiento con zilucoplan, se recomienda que los pacientes inicien las vacunas de
acuerdo con las directrices de vacunacion vigentes.
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Contenido de sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por jeringa precargada; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se han realizado estudios de interacciones. Segun los resultados de las pruebas in vitro, zilucoplan
no inhibiré ni inducird las enzimas metabolizadoras de farmacos (CYP y UGT) ni los transportadores

habituales de una forma clinicamente relevante.

Basado en el posible efecto inhibidor de zilucoplan sobre la citotoxicidad de rituximab dependiente del
complemento, zilucoplan puede reducir los efectos farmacodindmicos esperados de rituximab.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo
No hay datos relativos al uso de zilucoplan en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de
toxicidad para la reproduccién (ver seccion 5.3).

El tratamiento de mujeres embarazadas con Zilbrysq solo debe considerarse si el beneficio clinico
supera los riesgos.

Lactancia
Se desconoce si zilucoplan se excreta en la leche materna o se absorbe sistémicamente después de su
ingestion oral por parte de recién nacidos/lactantes. No se puede excluir el riesgo en recién

nacidos/nifios.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con zilucoplan tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad

No se ha evaluado el efecto de zilucoplan sobre la fertilidad en humanos. En algunos estudios de
fertilidad y toxicidad a dosis repetidas en primates no humanos, se observaron hallazgos de relevancia
clinica incierta en los 6rganos reproductivos femeninos y masculinos (ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Zilbrysq sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencias fueron reacciones en la zona de inyeccion
(hematoma en el punto de inyeccién (13,9 %) y dolor en el punto de inyeccion (7,0 %)) e infecciones
del tracto respiratorio superior ( nasofaringitis (5,2 %), infeccion del tracto respiratorio superior (3,5
%) y sinusitis (3,5 %)).



Tabla de reacciones adversas

La tabla 2 presenta las reacciones adversas de los estudios agrupados para la MGg controlados con
placebo (n = 115) y de extensidn abierta (n = 213), junto con una clasificacion de la frecuencia
observada en los pacientes tratados con zilucoplan, utilizando la siguiente convencién: muy frecuentes
(>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1000 a <1/100), raras (=1/10 000 a
<1/1000), muy raras (<1/10 000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden
decreciente de gravedad.

Tabla 2: Reacciones adversas

Clasificacion por organosy | Frecuencia Reaccion adversa
sistemas
Infecciones e infestaciones | Muy frecuentes Infecciones del tracto respiratorio
superior*
Trastornos gastrointestinales | Frecuentes Diarrea
Trastornos de la piel y del Frecuentes Morfea™
tejido subcutaneo
Trastornos generales y Muy frecuentes Reacciones en el lugar de la
alteraciones en el lugar de inyeccion*
administracion
Exploraciones Frecuentes Lipasa elevada*
complementarias Frecuentes Amilasa elevada*
Poco frecuentes Eosindfilos en sangre elevados™

“Ver parrafo Descripcion de reacciones adversas seleccionadas.
olo se notifico morfea en estudios clinicos abiertos a largo plazo. La duracién maxima de la
exposicion a ZLP durante los estudios clinicos a largo plazo fue superior a 4 afios.

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Reacciones en el punto de inyecciéon

Las reacciones mas frecuentes fueron cardenales, dolor, nédulos, prurito y hematoma en el punto de
inyeccion. Todos los casos fueron de intensidad leve o moderada, y menos del 3 % de las reacciones
dieron lugar a la interrupcién del tratamiento.

Infecciones del tracto respiratorio superior

Las infecciones mas frecuentes fueron nasofaringitis, infecciones del tracto respiratorio superior y
sinusitis. Mas del 95 % de los casos fueron de intensidad leve o moderada, y no dieron lugar a la
suspension del tratamiento. En estudios agrupados controlados con placebo se notificaron infecciones
del tracto respiratorio superior en el 13,0 % de los pacientes tratados con zilucoplany en el 7,8 % de
los tratados con placebo.

Elevacion de enzimas pancreéaticas

Se observaron casos de elevacion de la lipasa (5,2 %) o de la amilasa (6,1 %). Estas elevaciones
fueron transitorias, y rara vez provocaron la interrupcion del tratamiento. La mayoria se produjeron en
los 2 meses siguientes al inicio de zilucoplan y se normalizaron en un plazo de 2 meses.



Elevacion de eosindfilos en sangre

Se observaron elevaciones de los eosinéfilos en sangre. Estas fueron transitorias, y no condujeron a la
interrupcion del tratamiento. La mayoria se produjeron dentro del plazo de 2 meses tras el inicio de
zilucoplan y se normalizaron en un periodo de 1 mes.

Morfea
Se observaron casos de morfea tras el tratamiento a largo plazo durante el estudio de extension abierto.
La mayoria de los casos aparecieron mas de un afio después del inicio del tratamiento, fueron de

gravedad leve o moderada y no condujeron a la interrupcion del tratamiento.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

En un estudio con voluntarios sanos en el que se expuso a 32 participantes a dosis correspondientes al
doble de la dosis recomendada (esto es, aproximadamente 0,6 mg/kg; tabla 1) administradas por via
subcutanea durante un maximo de 7 dias, los datos de seguridad fueron coherentes con el perfil de
seguridad de la dosis recomendada.

En casos de sobredosis, se recomienda vigilar estrechamente a los pacientes para detectar cualquier
reaccion adversa, y se deben instaurar inmediatamente medidas de apoyo adecuadas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Inmunosupresores, inhibidores del complemento, codigo ATC: L04AJ06

Mecanismo de accion

Zilucoplan es un péptido macrociclico sintético de 15 aminoacidos que inhibe los efectos de la
proteina del complemento C5 a través de un mecanismo de accion doble. Se une especificamente a C5,
inhibiendo asi su escision por parte de la C5 convertasa en C5a y C5b, lo que da lugar a una
disminucién del ensamblaje y la actividad citolitica del complejo de ataque a la membrana (MAC).
Ademas, al unirse a la fraccion C5b de C5, zilucoplan impide estéricamente la union de C5b a C6, lo
que impide el posterior ensamblaje y la actividad del MAC, en caso de que se forme C5b.

Efectos farmacodindmicos

El efecto farmacodindmico de zilucoplan se analizé a través de la capacidad para inhibir ex vivo la lisis
de eritrocitos de oveja (SRBC) inducida por el complemento.

Los datos de los estudios en fases Il y Il muestran una inhibicion rapida, completa (>95 %) y
prolongada del complemento con zilucoplan cuando se administra conforme a lo indicado en la
tabla 1.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eficacia clinica y sequridad

La seguridad y la eficacia del zilucoplan fueron evaluadas en un estudio multicéntrico de 12 semanas,
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo MG0010 (RAISE) y en el estudio de extension
abierto MG0011 (RAISE-XT).

Estudio MG0010 (RAISE)

Participaron un total de 174 pacientes que tenian al menos 18 afios de edad, con miastenia gravis
generalizada positiva para anticuerpos frente a AChR, una puntuacion en Actividades de la vida diaria
en la miastenia gravis (Myasthenia Gravis Activities of Daily Living [MG-ADL]) >6 y una Puntuacion
cuantitativa de miastenia gravis (Quantitative Myasthenia Gravis [QMG]) >12 (véase la tabla 3).

Los pacientes recibieron tratamiento una vez al dia con zilucoplan (administrado conforme a lo
indicado en la tabla 1) o placebo, con 86 y 88 pacientes aleatorizados a cada grupo de tratamiento,
respectivamente. Se permitio la administracion de tratamiento estandar (TE) estable. La mayoria de
los pacientes recibian tratamiento para la MGg al inicio con parasimpaticomiméticos (84,5 %),
corticoesteroides sistémicos (63,2 %) e inmunosupresores no esteroideos (51,1 %).

La variable primaria fue el cambio producido desde el inicio hasta la semana 12 en la puntuacion total
de MG-ADL.

Las variables secundarias principales fueron el cambio desde el inicio hasta la semana 12 en la
puntuacion total de QMG, en la puntuacion total en la escala Miastenia Gravis Compuesta (MGC) y
en la puntuacion total de Calidad de vida en la MG (MG-QoL15r) (tabla 4).

Los pacientes con respuesta clinica en la MG-ADL se definieron como aquellos con una disminucién
de al menos 3 puntos y los pacientes con respuesta en la QMG se definieron como aquellos con una
disminucién de al menos 5 puntos sin tratamiento de rescate.

Tabla 3: Caracteristicas demogréaficas basales de la enfermedad de los pacientes inscritos en el
estudio MG0010

Zilucoplan (n = 86) Placebo (n = 88)
Edad, afios, media (DE) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7)
Edad de inicio, afios, media (DE) 43,5 (17,4) 44,0 (18,7)
Edad >65 22 (25,6) 26 (29,5)
Sexo masculing, n (%) 34 (39,5 41 (46,6)
Puntuacién inicial de MG-ADL, media | 10,3 (2,5) 10,9 (3,4)
(DE)
Puntuacién inicial de QMG, media (DE) 18,7 (3,6) 19,4 (4,5)
Puntuacién inicial de MGC, media (DE) 20,1 (6,0) 216 (7,2)
Puntuacién inicial de MG-QoL15r, media | 18,6 (6,6) 18,9 (6,8)
(DE)
Duracion de la enfermedad, afios, media | 9,3 (9,5) 9,0 (10,4)
(DE)
Clase MGFA en el cribado, n (%), clase Il | 22 (25,6) 27 (30,7)
Clase MGFA en el cribado, n (%), clase 111 | 60 (69,8) 57 (64,8)
Clase MGFA en el cribado, n (%), clase IV | 4 (4,7) 4 (4,5)

En latabla 4 se presenta el cambio desde el inicio en la semana 12 observado en las puntuaciones
totales de MG-ADL, QMG, MGC y MG-QoL15r.

Las puntuaciones iniciales medias fueron 10,9 y 10,3 para MG-ADL, 19,4y 18,7 para QMG, 21,6 y
20,1 para MGC y 18,9 y 18,6 para MG-QoL 15r para los grupos de placebo y zilucoplén,
respectivamente.

Tabla 4: Cambio desde el inicio en la semana 12 observado en las puntuaciones totales de MG-ADL,
QMG, MGC y MG-QoL15r.



Variables:
cambio desde el
inicio en la
puntuacion total
observada en la

Zilucoplan (n = 86)

Placebo (n = 88)

Cambioen la
diferencia de la
media de MC de
zilucoplan frente a
placebo (IC del

Valor de p*

semana 12: 95 %)

Media de

minimos

cuadrados (MC)

(1C del 95 %)

MG-ADL -4,39 (-5,28, -3,50) -2,30(-3,17,-1,43) | -2,09 (-3,24,-0,95) | <0,001
QMG -6,19 (-7,29, -5,08) -3,25 (-4,32, -2,17) | -2,94 (-4,39, -1,49) | <0,001
MGC -8,62 (-10,22, -7,01) | -5,42 (-6,98, -3,86) | -3,20 (-5,24, -1,16) | 0,0023
MG-QoL15r -5,65 (-7,17, -4,12) -3,16 (-4,65, -1,67) | -2,49 (-4,45, -0,54) | 0,0128

* Andlisis basado en un modelo mixto para medidas repetidas (MMMR) ANCOVA.

El efecto del tratamiento en el grupo de zilucoplan en las 4 variables comenzo rapidamente en la
semana 1, aumentando ain mas hasta la semana 4 y manteniéndose hasta la semana 12.

En la semana 12 se observé una mejoria clinicamente significativa y altamente significativa

estadisticamente en la puntuacion total de MG-ADL (figura 1) y en la puntuacion total de QMG para
zilucoplén frente a placebo.

Figura 1: cambio desde el inicio en la puntuacion total de MG-ADL
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Anélisis basado en un modelo MMMR ANCOVA.
Cambio clinicamente significativo = cambio de 2 puntos en la puntuacion de MG-ADL.

Semana 12

Valor de p: <0,001

En la semana 12, el 73,1 % de los pacientes del grupo de zilucoplan fueron respondedores clinicos en
la MG-ADL sin tratamiento de rescate, frente a un 46,1 % en el grupo de placebo p <0,001). El
cincuenta y ocho por ciento (58,0 %) de los pacientes del grupo de zilucoplan fueron respondedores
clinicos en la QMG sin necesidad de tratamiento de rescate, frente a un 33,0 % en el grupo de placebo

(p = 0,0012).

En la semana 12, la porcion acumulada de pacientes que necesitaron tratamiento de rescate fue del 5 %
en el grupo de zilucoplan y del 11 % en el grupo de placebo (12 %). El tratamiento de rescate se
definié como inmunoglobulina G intravenosa (IVIG) o plasmaféresis (PLEX).

Estudio MG0011 (RAISE-XT)




Doscientos pacientes que completaron un estudio controlado con placebo en fase 11 (MG0009) o el
estudio en fase 11 (MG0010) continuaron en el estudio de extension abierto MG0011 en el que todos
los pacientes recibieron zilucoplan (administrado conforme a lo indicado en la tabla 1) al dia. El
objetivo principal fue la seguridad a largo plazo. Las variables secundarias de la eficacia fueron el
cambio producido con respecto al inicio del estudio en doble ciego en las puntuaciones de MG-ADL,
QMG, MGC y MG-QoL.15r en la semana 24. Los resultados de los antiguos participantes del estudio
MGO0010 se muestran a continuacion (tabla 5).

Tabla 5: Cambio medio producido con respecto al inicio (MG0010) del estudio en doble ciego hasta
las semanas 24 (semana 12 del estudio MG0011) y 60 (semana 48 del estudio MG0011) para las
puntuaciones totales de MG-ADL, QMG, MGC y MG-QoL15r.

Variables: cambio desde | Zilucoplan (n = 82) Placebo/zilucoplan (n = 84)
el inicio en la puntuacion

total observado en las

semanas 24 y 60*: Media

de MC (EE)

MG-ADL

Semana 24 -5,46 (0,59) -5,20 (0,52)
Semana 60 -5,16 (0,61) -4,37 (0,54)
QMG

Semana 24 -7,10 (0,80) -7,19 (0,69)
Semana 60 -6,44 (0,83) -6,15 (0,71)
MGC

Semana 24 -10,37 (1,15) -11.12 (1.00)
Semana 60 -8,89 (1,20) -9,01 (1,04)
MG-QoL 15r

Semana 24 -8.09 (0,96) -7,96 (0,89)
Semana 60 -7,22 (0,99) -6,09 (0,91)

Anélisis basado en un modelo MMMR ANCOVA donde el tratamiento de rescate y su interrupcion se
consideran como fracaso terapéutico; a la muerte se la considera con la peor puntuacién posible (p.
ej., 24 para MG-ADL).

EE = error estandar

Figura 2: Cambio medio producido desde el inicio del estudio en doble ciego hasta la semana 60 en
la puntuacién total de MG ADL
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Immunogenicidad

En los estudios MG0010 y MG0011 (RAISE-XT), los pacientes fueron sometidos a pruebas de
positividad para anticuerpos antifarmaco (ADASs) y anticuerpos anti-polietilenglicol (PEG).

En ambos estudios, los titulos de anticuerpos fueron bajos y no hubo indicios de ningin impacto en la
farmacocinética o la farmacodindmica ni ninguna repercusion de trascendencia clinica en la eficacia o
la seguridad.

En los estudios MG0010 y MG0011, un total de 2 pacientes (2,4 %) del grupo de
zilucoplén/zilucoplén y del grupo de placebo/zilucoplén dieron positivo para anticuerpos anti-PEG y
ADA surgidos durante el tratamiento. Trece pacientes (16 %) por grupo dieron positivo para
anticuerpos anti-PEG surgidos durante el tratamiento, mientras que dieron negativo para ADA. Dos
pacientes (2,4 %) por grupo dieron negativo para anticuerpos anti-PEG, mientras que dieron positivo
para ADA surgidos durante el tratamiento.

Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con zilucoplan en uno o més grupos de la poblacion pediatrica en
el tratamiento de la miastenia gravis. Ver seccion 4.2 para consultar la informacién sobre el uso en la
poblacién pediatrica.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Tras la administracion subcutanea diaria Unica y multiple de la dosis recomendada de zilucoplan

(tabla 1) en sujetos sanos, zilucoplan alcanzd su concentracion plasmatica maxima generalmente entre
3y 6 horas después de administrar la dosis.

En el estudio MG0010 en pacientes con MGg, después de la administracion subcutanea repetida diaria
de la dosis recomendada de zilucoplan (tabla 1), las concentraciones plasmaticas fueron consistentes, y
las concentraciones alcanzaron el estado estacionario en la semana 4 y se mantuvieron hasta la
semana 12.

Las exposiciones tras la administracion subcutanea de dosis Unicas de zilucoplan en el abdomen, el
muslo o el brazo fueron similares.

Distribucién

Zilucoplan y los metabolitos circulantes activo (RA103488) e inactivo principal (RA102758) se unen
en gran medida a las proteinas plasmaticas (>99 %). El volumen de distribucion medio de zilucoplan
(Vc/F) utilizando un andlisis farmacocinético poblacional es de 3,51 I. Zilucoplan no es sustrato para
transportadores de fa&rmacos habituales.

Metabolismo

Zilucoplan no es sustrato de las principales enzimas CYP. En plasma se detectaron 2 metabolitos, el
metabolito activo (RA103488) y el metabolito inactivo principal (RA102758). La formacion de
RA103488 se debe principalmente al citocromo CYP450 4F2. RA103488 posee una actividad
farmacoldgica similar a la de zilucoplan, pero esta presente en concentraciones mucho menores que
zilucoplén. La contribucion de RA103488 a la actividad farmacolégica es baja. Ademas, como
péptido, se espera que zilucoplan se degrade en péptidos y aminoacidos mas pequefios a través de vias
catabolicas.

Zilucoplan inhibe el MRP3 in vitro a concentraciones terapéuticas; se desconoce la relevancia clinica
de esta inhibicion.
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Eliminacién

Como péptido, se espera que zilucoplan se degrade en péptidos y aminoécidos méas pequefios a través
de vias catabdlicas. La semivida de eliminacion terminal plasmaética media fue de aproximadamente
172 horas (7-8 dias). La semivida fue de 220 horas y 96 horas, respectivamente, en el caso del
metabolito activo (RA103488) y del metabolito inactivo principal (RA102758). La excrecion de
zilucoplan y sus metabolitos (RA103488 y RA102758) medida tanto en la orina como en las heces fue
insignificante. Se preve que la fraccion pegilada de zilucoplan se excrete principalmente a través de
los rifiones y que la degradacion principal de la fraccion de acidos grasos se produzca por B-oxidacion
a acetil-CoA.

Linealidad/No linealidad

En el analisis farmacocinético poblacional (dosis correspondientes a 0,05 a 0,6 mg/kg), la
farmacocinética de zilucoplan se caracteriza por una disposicion del farmaco dependiente de la diana,
con un incremento de la exposicion inferior al proporcional de aumento de la dosis, y después de dosis
multiples en comparacion con una dosis Unica.

Anticuerpos

Las incidencias de ADAs y de anticuerpos anti-PEG en el estudio en fase Il en pacientes con MGg
fueron similares entre el grupo de tratamiento con zilucoplan y el de tratamiento con placebo (ver
seccion 5.1).

La presencia o no de ADAs y de anticuerpos anti-PEG de los pacientes tratados con zilucoplan no
afectd a las concentraciones de este farmaco.

Poblaciones especiales

Peso

El analisis farmacocinético poblacional de los datos recogidos en los estudios de MGg mostré que el
peso corporal influye considerablemente en la farmacocinética de zilucoplan. La administracion de
zilucoplan se basa en categorias de peso corporal (ver seccion 4.2); no es necesario ningun otro ajuste
de la dosis.

Poblacién de edad avanzada

Segun el anélisis farmacocinético poblacional, la edad no influyd en la farmacocinética de zilucoplan.
No es necesario ajustar la dosis.

Insuficiencia renal

El efecto de la insuficiencia renal sobre la farmacocinética de zilucoplan y de sus metabolitos se
estudio en un estudio en fase | abierto en el que se administr6 una dosis Unica de zilucoplan a la dosis
recomendada (tabla 1) a sujetos sanos y a sujetos con insuficiencia renal grave (aclaramiento de
creatinina entre 15 y <30 ml/min).

La exposicion sistémica a zilucoplan y el metabolito inactivo principal de zilucoplan RA102758 no
fue diferente en los sujetos con insuficiencia renal grave en comparacién con los que presentaban una
funcionalidad renal normal. La exposicion al metabolito activo RA103488 fue aproximadamente

1,5 veces mayor en los sujetos con insuficiencia renal grave que en los que mostraban una
funcionalidad renal normal.

A la vista de los resultados farmacocinéticos, no es necesario ajustar la dosis en los pacientes con
insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica
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El efecto de la insuficiencia hepatica moderada (definida por una puntuacion de Child-Pugh entre 7y
9) sobre la farmacocinética de zilucoplan y de sus metabolitos se estudio en un estudio en fase |
abierto en el que se administr6 una dosis Unica de zilucoplan a la dosis recomendada (tabla 1) a sujetos
sanos y a sujetos con insuficiencia hepatica moderada.

La exposicion sistémica a zilucoplan fue un 24 % menor en los sujetos con trastornos de la
funcionalidad hepatica moderados que en los sujetos sanos, lo que estaba en linea con una mayor
exposicion sistémica y maxima de ambos metabolitos en los sujetos con insuficiencia hepatica en
comparacion con los sujetos sanos. La exposicion méxima a zilucoplan, asi como su semivida
terminal, fueron similares entre ambos grupos. Un analisis farmacodindmico posterior no detectd
diferencias significativas en los niveles del complemento ni en la inhibicion de la actividad del
complemento entre ambos grupos. A la luz de estos resultados, no es necesario ningan ajuste de la
dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica leve y moderada.

Grupos raciales y étnicos

En un estudio clinico en fase | con sujetos sanos caucasicos y japoneses se comparo el perfil
farmacocinético de zilucoplan y de sus dos metabolitos (RA102758 y RA103488) después de
administrar una dosis Unica (tabla 1) y dosis multiples durante 14 dias. En general, los resultados
fueron similares entre ambos grupos. El analisis farmacocinético poblacional para zilucoplan mostro
que no hay diferencias entre las distintas categorias raciales (negra/afroamericana, asiatica/japonesa y
caucasica). No es necesario ajustar la dosis.

Sexo

En el andlisis farmacocinético poblacional no se observé ninguna diferencia en la farmacocinética
entre los sexos. No es necesario ajustar la dosis.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de toxicidad a dosis repetidas en primates no humanos, se observd degeneracion
vesicular/hiperplasia de células epiteliales e infiltrados de células mononucleares en varios tejidos a
exposiciones clinicamente importantes. En el pancreas, esto se manifestd a veces como degeneracion
de las células pancreéticas acinares, algunas con fibrosis y degeneracion/regeneracion ductal y se
acompafd de un aumento de las concentraciones plasmaticas de amilasa y lipasa. En los 6rganos
reproductivos femeninos (vagina, cuello uterino, Utero), se observaron infiltrados de células
mononucleares con degeneracion epitelial y metaplasia escamosa cervical. En un estudio de fertilidad
en macacos macho, se observé una degeneracion/reduccion de la linea germinal de minima a leve a
exposiciones clinicamente relevantes, pero la gravedad no aumenté con la dosis. No se observo
impacto alguno sobre la espermatogénesis. Los hallazgos en primates son de relevancia clinica incierta
y algunos estan posiblemente relacionados con infecciones secundarias al efecto farmacoldgico de
zilucoplén, pero no pueden excluirse otros mecanismos. Los hallazgos no se correlacionaron con
ningun efecto sobre el desarrollo embriofetal o los resultados del embarazo (aborto, parto, desenlace
del embarazo o desarrollo posnatal infantil) en primates no humanos a niveles de dosis similares.

No se han realizado estudios de carcinogenicidad con zilucoplan.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Dihidrogenofosfato de sodio monohidratado
Fosfato disédico (anhidro)

Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades

No procede

6.3  Periodo de validez

3 aflos

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Los pacientes pueden conservar la jeringa precargada a temperatura ambiente en la caja original hasta
30 °C durante un unico periodo maximo de 3 meses. Una vez que Zilbrysg se haya guardado a
temperatura ambiente, no debe volver a introducirse en la nevera, y debe desecharse si no se usa en un
plazo de 3 meses o antes de la fecha de caducidad, lo que ocurra primero.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Jeringa precargada (vidrio de tipo 1) con una aguja 29G de 1,3 cm y paredes finas cerrada con un tapon
de émbolo de caucho bromobutilico laminado con fluoropolimero gris. La aguja esta protegida por un
protector rigido que consta de un protector de aguja de elastomero termoplastico y un protector rigido
de polipropileno.

Cada jeringa precargada esta preensamblada con un dispositivo de seguridad para la aguja, unas alas
de agarre y un émbolo de color:

Zilbrysq 16,6 mg, solucién inyectable en jeringa precargada

0,416 ml de solucidn inyectable en jeringa precargada con émbolo FUCSIA

Zilbrysq 23 mg, solucion inyectable en jeringa precargada
0,574 ml de solucion inyectable en jeringa precargada con émbolo NARANJA

Zilbrysq 32,4 mg, solucién inyectable en jeringa precargada
0,810 ml de solucién inyectable en jeringa precargada con émbolo AZUL OSCURO

Tamafio del envase: 7 jeringas precargadas para 16,6 mg, 23 mg y 32,4 mg de solucion inyectable.
Envase multiple de 28 (4 envases de 7) jeringas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60

B-1070 Bruselas

Bélgica
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zilbrysq 16,6 mg, solucién inyectable en jeringa precargada
EU/1/23/1764/001
EU/1/23/1764/002

Zilbrysq 23 mg, solucion inyectable en jeringa precargada
EU/1/23/1764/003
EU/1/23/1764/004

Zilbrysq 32,4 mq, solucién inyectable en jeringa precargada
EU/1/23/1764/005
EU/1/23/1764/006

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01 Diciembre 2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I1

FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-I’Alleud
Bélgica

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado
7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacién (TAC) presentara el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo
1.8.2 de la autorizacidn de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:
¢ A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.
¢ Cuando se modifique el sistema de gestidn de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).

Se debe presentar un PGR actualizado en {fecha limite acordada por el CHMP}.

o Medidas adicionales de minimizacién de riesgos

Antes del lanzamiento de zilucopl&n en cada Estado miembro, el titular de la autorizacion de
comercializacion (TAC) debe acordar con la autoridad nacional competente el contenido y el formato

del programa de acceso controlado y del programa informativo, incluidos los medios de
comunicacion, las modalidades de distribucién y cualquier otro aspecto del programa.
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El programa de acceso controlado y el programa educativo tienen como objetivo minimizar atin mas el
importante riesgo potencial de infeccién meningocécica, reforzando la informacién clave sobre
seguridad disponible en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto y en el
prospecto.

El TAC se asegurara de que, en cada Estado miembro en el que se comercialice zilucoplan, los
profesionales sanitarios (PS) y los pacientes o cuidadores que vayan a prescribir o utilizar zilucoplan
tengan acceso a los siguientes materiales educativos:

e Guia para PS

o Tarjeta de alerta para el paciente

¢ Guia para el paciente/cuidador

El material informativo para médicos debe contener:

e La Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
e Guia para PS

La guia para PS debe contener los siguientes elementos clave:

¢ Una introduccidn concisa a zilucoplan y el propdsito de la guia para PS.

o EI PS debe informar al paciente/cuidador sobre el riesgo descrito en la guia para PS y asegurarse
de que el paciente/cuidador reciba una tarjeta de alerta para el paciente y una guia para el
paciente/cuidador.

¢ Informacion clave sobre el importante riesgo potencial de infeccion meningocdcica.

o El tratamiento con zilucoplan puede aumentar el riesgo de infeccién meningocécica.

o Hacer hincapié en el requisito de la vacunacion antimeningococica y potencialmente
la profilaxis antibidtica y que las vacunas antimeningocdcicas reducen pero no
eliminan completamente el riesgo de infeccion meningocdcica.

o Informar a los PS sobre como cumplir el programa de acceso controlado para
garantizar que solo los pacientes que hayan sido vacunados contra Neisseria
meningitidis tengan acceso a zilucoplan.

o0 Importancia de controlar la infeccién meningocdécica e informar a los
pacientes/cuidadores sobre los signos y sintomas de infeccion meningococica y
cuando buscar atencion médica.

0 Recomendacion de medidas que se deben tomar en caso de sospecha de infeccion
meningocacica.

e Insistir en la importancia de que los pacientes/cuidadores lleven la tarjeta de alerta en todo
momento y se la muestren a todos los PS.
¢ Recordar la necesidad y la forma de notificar las sospechas de reacciones adversas.

El paquete de informacion al paciente/cuidador debe contener:

e Prospecto
o Tarjeta de alerta para el paciente
e Guia para el paciente/cuidador

La tarjeta de alerta para el paciente debe contener los siguientes elementos clave:

¢ Una introduccion concisa al riesgo potencial de infecciones meningocdcicas con zilucoplan
como inhibidor de C5.

e Un mensaje de advertencia para los PS, incluso en condiciones de emergencia, indicando que el
paciente esta utilizando zilucoplan.

¢ Signos y sintomas de la infeccion meningococica y cuando buscar atencién médica.
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e Laimportancia de llevar la tarjeta de alerta para el paciente en todo momento y de mostrarsela a
todos los PS.
e Datos de contacto del médico que receta zilucoplan.

La guia del paciente/cuidador debe contener los siguientes elementos clave:

e Una introduccion al tratamiento con zilucoplan y una descripcion del uso correcto de zilucoplén,
incluyendo informacion clave para una autoadministracion segura.

e Zilucoplan puede aumentar el riesgo de infeccion meningococica.

¢ Requisito de vacunacion antimeningocdcica (vacunacion inicial y de refuerzo) y potencialmente
profilaxis antibidtica para minimizar el riesgo de infecciones meningocdcicas. Hacer hincapié
en que las vacunas antimeningocdcicas reducen pero no eliminan por completo el riesgo de
infeccion meningocdcica.

e EXxiste un programa de acceso controlado para garantizar que sélo los pacientes vacunados
frente a la infeccién meningocdcica tengan acceso a zilucoplan.

¢ Signos y sintomas de la infeccion meningocdcica y cuando buscar atencién médica.

e Laimportancia de llevar la tarjeta de alerta para el paciente en todo momento y de ensefiarsela a

todos los PS.
¢ Recordar la necesidad y la forma de notificar las sospechas de reacciones adversas.

El TAC enviara anualmente una carta a los médicos prescriptores para recordarles que
verifiquen y se aseguren de que la vacunacion de sus pacientes frente a la infeccion meningocécica
sigue vigente de acuerdo con las directrices de vacunacién pertinentes.

El TAC aplicaré en cada Estado miembro en el que se comercialice Zilbrysq un programa de
acceso controlado para garantizar que solo tengan acceso a zilucoplan los pacientes que hayan sido
vacunados contra Neisseria meningitidis. La verificacion de la vacunacion se realizard mediante
confirmacion escrita del médico prescriptor.
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE JERINGAS PRECARGADAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 16,6 mg solucidn inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sédico equivalente a 16,6 mg de zilucoplan en 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disodico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
7 jeringas precargadas

| 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

UNA VEZ AL DIA

Realice un seguimiento de su tratamiento diario. Después de inyectar el medicamento, marque la
casilla correspondiente.

Al extraer una jeringa de la caja exterior, agarre la jeringa por el cuerpo.

&

Lunes; Martes; Miércoles; Jueves; Viernes; Sabado; Domingo
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Indique el lugar de la inyeccidn.

Levante aqui para abrir.

_{>

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para mas informacion sobre la conservacion, consultar el prospecto.
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

23



12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14, CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16.  INFORMACION EN BRAILLE

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE (CON BLUE BOX)

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 16,6 mg, solucion inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sédico equivalente a 16,6 mg de zilucoplan en 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disodico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Envase multiple: 28 (4 envases de 7) jeringas precargadas.

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

UNA VEZ AL DIA
Levante aqui para abrir.

_{>

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO |

| 8. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses. Una
vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un plazo de
3 meses 0 desecharse. Para mas informacion sobre la conservacién, consultar el prospecto.

Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

| 12 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/002

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

| 15. INSTRUCCIONES DE USO |

| 16. INFORMACION EN BRAILLE \

zilbrysq 16,6 mg
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERMEDIA DEL ENVASE MULTIPLE (SIN BLUE BOX)

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 16,6 mg solucidn inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sédico equivalente a 16,6 mg de zilucoplan en 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disddico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Los componentes de un envase maltiple no pueden venderse por separado.
7 jeringas precargadas

| 5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

UNA VEZ AL DIA

Realice un seguimiento de su tratamiento diario. Después de inyectar el medicamento, marque la
casilla correspondiente.

Al extraer una jeringa de la caja exterior, agarre la jeringa por el cuerpo.

H
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Lunes; Martes; Miércoles; Jueves; Viernes; Sabado; Domingo

Indique el lugar de la inyeccidn.

Levante aqui para abrir.

_[>

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para més informacidn sobre la conservacion, consultar el prospecto.
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/002

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zilbrysq 16,6 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LAS JERINGAS PRECARGADAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Zilbrysq de 16,6 mg inyectable
zilucoplan
SC

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,416 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE JERINGAS PRECARGADAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 23 mg, solucién inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sodico equivalente a 23 mg de zilucoplan en 0,574 mi
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disodico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
7 jeringas precargadas

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

UNA VEZ AL DIA

Realice un seguimiento de su tratamiento diario. Después de inyectar el medicamento, marque la
casilla correspondiente.

Al extraer una jeringa de la caja exterior, agarre la jeringa por el cuerpo.

&

Lunes; Martes; Miércoles; Jueves; Viernes; Sabado; Domingo
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Indique el lugar de la inyeccidn.

Levante aqui para abrir.

_{>

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para més informacidn sobre la conservacion, consultar el prospecto.
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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EU/1/23/1764/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

zilbrysq 23 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE (CON BLUE BOX)

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 23 mg, solucién inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sédico equivalente a 23 mg de zilucoplan en 0,574 mi
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disddico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Envase multiple: 28 (4 envases de 7) jeringas precargadas.

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

H

UNA VEZ AL DIA

Levante aqui para abrir.

_{>

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO |

| 8. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para mas informacion sobre la conservacion, consultar el prospecto.
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

| 12 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/004

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

| 15. INSTRUCCIONES DE USO |

| 16. INFORMACION EN BRAILLE \

zilbrysq 23 mg
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERMEDIA DEL ENVASE MULTIPLE (SIN BLUE BOX)

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 23 mg, solucién inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sédico equivalente a 23 mg de zilucoplan en 0,574 mi
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disddico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Los componentes de un envase maltiple no pueden venderse por separado.
7 jeringas precargadas

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

UNA VEZ AL DIA

Realice un seguimiento de su tratamiento diario. Después de inyectar el medicamento, marque la
casilla correspondiente.

Al extraer una jeringa de la caja exterior, agarre la jeringa por el cuerpo.
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Lunes; Martes; Miércoles; Jueves; Viernes; Sabado; Domingo

Indique el lugar de la inyeccidn.

Levante aqui para abrir.

—

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para mas informacion sobre la conservacion, consultar el prospecto.
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/004

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zilbrysq 23 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LAS JERINGAS PRECARGADAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Zilbrysq de 23 mg inyectable
zilucoplan
SC

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4, NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,574 ml

| 6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE JERINGAS PRECARGADAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 32,4 mg, solucioén inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sodico equivalente a 32,4 mg de zilucoplan en 0,810 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disddico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
7 jeringas precargadas

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

UNA VEZ AL DIA

Realice un seguimiento de su tratamiento diario. Después de inyectar el medicamento, marque la
casilla correspondiente.

Al extraer una jeringa de la caja exterior, agarre la jeringa por el cuerpo.
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Lunes; Martes; Miércoles; Jueves; Viernes; Sabado; Domingo

Indique el lugar de la inyeccidn.

Levante aqui para abrir.

—

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para mas informacion sobre la conservacion, consultar el prospecto.
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/005

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zilbrysq 32,4 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE (CON BLUE BOX)

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 32,4 mg solucién inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sodico equivalente a 32,4 mg de zilucoplan en 0,810 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disddico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Envase multiple: 28 (4 envases de 7) jeringas precargadas.

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

H

UNA VEZ AL DIA

Levante aqui para abrir.

_{>

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO |

| 8. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para mas informacion sobre la conservacion, consultar el prospecto.
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

| 12 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/006

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

| 15. INSTRUCCIONES DE USO |

| 16. INFORMACION EN BRAILLE \

zilbrysq 32,4 mg
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERMEDIA PARA EL ENVASE MULTIPLE (SIN BLUE BOX)

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zilbrysq 32,4 mg, solucion inyectable en jeringa precargada
zilucoplén

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene zilucoplan sodico equivalente a 32,4 mg de zilucoplan en 0,810 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disddico (anhidro), cloruro de sodio,
agua para inyectables. Para mayor informacion, consultar el prospecto.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Los componentes de un envase maltiple no pueden venderse por separado.
7 jeringas precargadas

| 5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

UNA VEZ AL DIA

Realice un seguimiento de su tratamiento diario. Después de inyectar el medicamento, marque la
casilla correspondiente.

Al extraer una jeringa de la caja exterior, agarre la jeringa por el cuerpo.

48



Lunes; Martes; Miércoles; Jueves; Viernes; Sabado; Domingo

Indique el lugar de la inyeccidn.

Levante aqui para abrir.

—

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.

Conservar las jeringas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Zilbrysq puede guardarse a temperatura ambiente (hasta 30 °C) durante un maximo de 3 meses.
Una vez que se haya sacado de la nevera, no debe volver a introducirse en ella. Debe usarse en un
plazo de 3 meses o desecharse. Para mas informacion sobre la conservacion, consultar el prospecto
Fecha de retirada de la nevera:

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
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UCB Pharma S.A. (logotipo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Bélgica

| 12 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/23/1764/006

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

zilbrysq 32,4 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LAS JERINGAS PRECARGADAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Zilbrysq 32,4 mg inyectable
zilucoplan
SC

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,810 ml

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Zilbrysg_16,6 mg, solucion inyectable en jeringa precargada
Zilbrysqg 23 mg, solucion inyectable en jeringa precargada
Zilbrysq 32,4 mg, solucion inyectable en jeringa precargada
zilucoplan

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informaciéon sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas,
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver
seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Zilbrysq y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Zilbrysq
Como usar Zilbrysq

Posibles efectos adversos

Conservacion de Zilbrysq

Contenido del envase e informacion adicional

oL E

1. Qué es Zilbrysqg y para qué se utiliza

Zilbrysg contiene el principio activo zilucoplan. Zilucoplan se une a una proteina del organismo que
produce inflamacion, blogueandola, conocida como proteina del complemento C5, que forma parte del
sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo). Al bloquear esta proteina, zilucoplan
impide que el sistema inmunitario del organismo ataque y destruya las conexiones entre los nervios y
los musculos, mejorando asi los sintomas de la enfermedad.

Zilbrysqg se utiliza junto con el tratamiento estandar para tratar a pacientes adultos con miastenia gravis
generalizada (MGg), una enfermedad autoinmunitaria que produce debilidad muscular. Se utiliza en
adultos cuyo sistema inmunitario produce anticuerpos contra una proteina denominada receptor de
acetilcolina, localizada en las células musculares. En los pacientes con MGg, el sistema inmunitario
puede atacar y dafar los masculos, lo que puede provocar debilidad muscular intensa, deterioro de la
movilidad, falta de aliento, cansancio extremo, dificultad para tragar y deterioro funcional en la
realizacion de actividades diarias.

Zilbrysq puede reducir los sintomas de la enfermedad y mejorar la calidad de vida.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Zilbrysq

No use Zilbrysq

- si es alérgico a zilucoplan o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
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- si no se ha vacunado contra infeccion meningococica. Ver seccién Advertencias y precauciones.
- si padece alguna infeccion meningocdcica

Advertencias y precauciones

Alerta sobre las infecciones por meningococos y otras infecciones por Neisseria

Debido a que Zilbrysq inhibe las defensas naturales del organismo contra las infecciones, su uso puede
aumentar el riesgo de infecciones causadas por Neisseria meningitidis, como la infeccién
meningocdcica (infeccion grave de las membranas que recubren el cerebro y la médula espinal y/o
infeccion en la sangre) y también de otras infecciones causadas por la bacteria Neisseria, como la
gonorrea.

Consulte a su médico antes de usar Zilbrysq para asegurarse de que se vacuna contra la Neisseria
meningitidis, un microorganismo que produce infecciones por meningococo, al menos 2 semanas antes
de comenzar el tratamiento. Si no puede vacunarse con una antelacion de 2 semanas, el médico le
recetara antibidticos para reducir el riesgo de infeccion hasta 2 semanas después de haber recibido su
primera dosis de la vacuna. Asegurese de que sus vacunaciones contra meningococos estén al dia.
Debe saber que la vacunacion no siempre previene este tipo de infeccion.

Si tiene riesgo de padecer gonorrea (infeccidn bacteriana de transmisién sexual), pregunte a su médico
antes de empezar a usar este medicamento.

Sintomas de infeccidn por meningococos

Debido a la importancia de identificar y tratar rapidamente las infecciones por meningococos en los
pacientes que reciban Zilbrysq, se le entregara una tarjeta para que la lleve consigo en todo momento,
en la que se enumeran signos y sintomas especificos de una posible infeccion meningococica.
También contiene informacion para profesionales sanitarios que puedan no estar familiarizados con
Zilbrysq. Esta tarjeta se denomina: “Tarjeta de alerta para el paciente”. También se le entregard una
guia para el paciente/cuidador que contiene informacidn adicional sobre Zilbrysg.

Avise a su médico inmediatamente si tiene alguno de estos sintomas:

- Dolor de cabeza con sintomas adicionales, como nauseas (sensacion de mareo), vomitos, fiebre y
rigidez de cuello o de espalda

- Fiebre con o sin erupcion cutanea

- Sensibilidad ocular frente a la luz

- Confusién/somnolencia

- Dolor muscular con sintomas de tipo gripal

Tratamiento de las infecciones por meningococos durante los viajes

Si viaja a alguna region desde la que no pueda ponerse en contacto con su médico o en la que no
pueda recibir temporalmente tratamiento médico, su médico puede recetarle un antibidtico contra la
Neisseria meningitidis para que lo lleve consigo. Si tiene alguno de los sintomas antes descritos, debe
tomar el tratamiento antibi6tico tal como se lo hayan recetado. Tenga en cuenta que debe acudir a un
médico lo antes posible, aungue se sienta mejor después de haber tomado el tratamiento antibi6tico.

Nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios menores de 18 afios de edad. Zilbrysqg no se ha estudiado en
este grupo de edad.

Otros medicamentos y Zilbrysq
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Existe incertidumbre sobre los efectos que Zilbrysq puede tener en el feto, por lo que no utilice este
medicamento si estd embarazada o cree que puede estarlo, a menos que su medico lo recomiende
especificamente.

No se conoce si Zilbrysq pasa a la leche materna. Puede haber riesgo en recién nacidos/lactantes.

Debe tomarse la decision de interrumpir la lactancia o el tratamiento con Zilbrysq teniendo en cuenta
el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer.

Conduccién y uso de maquinas
Es improbable que Zilbrysq afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Zilbrysq contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por jeringa precargada; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Zilbrysq

Al menos 2 semanas antes de comenzar el tratamiento con Zilbrysg, su médico le administrara una
vacuna contra la infeccion por meningococo si no la ha recibido antes o si hay que renovar su
vacunacion. Si no puede vacunarse desde al menos 2 semanas antes de comenzar el tratamiento con
Zilbrysq, el médico le recetara antibidticos para reducir el riesgo de infeccion hasta 2 semanas después
de haber recibido su primera dosis de la vacuna.

Antes de comenzar el tratamiento, también debe consultar a su médico si necesita alguna otra vacuna.
Tras una formacién adecuada, su médico le permitira inyectarse Zilbrysq usted mismo. Siga
exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En

caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis que reciba dependera de su peso corporal. Administrese siempre su dosis diaria mas 0 menos
a la misma hora del dia.

La tabla siguiente indica la dosis diaria total de Zilbrysg segun su peso corporal:

Peso corporal Dosis Numero de jeringas
precargadas por color

<56 kg 16,6 mg 1 (FUCSIA)
De >56 a <77 kg 23 mg 1 (NARANJA)
>77 kg 32,4 mg 1 (AZUL OSCURO)

Como se administra Zilbrysq

Usted y su médico o enfermero decidiran si se puede inyectar este medicamento usted mismo. No se
inyecte usted mismo este medicamento a menos que un profesional sanitario le haya ensefiado a
hacerlo. Otra persona también puede ponerle las inyecciones después de haber recibido la formacion.

Zilbrysq se administrard como inyeccion subcutanea (una inyeccion bajo la piel) una vez al dia. Se

puede inyectar en la zona del vientre, en la parte anterior de los muslos o en la cara exterior de la parte
superior del brazo. Las inyecciones en la cara exterior de la parte superior de los brazos solo se las
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debe poner otra persona. Se debe cambiar el lugar de la inyeccidn cada vez, evitando las zonas donde
la piel esté sensible, con moratones, roja o endurecida o donde haya cicatrices o estrias.

Es importante que lea las instrucciones de uso que se encuentran al final del prospecto para obtener
informacién detallada sobre cdmo usar Zilbrysqg.

Si usa mas Zilbrysq del que debe
Si sospecha que ha recibido accidentalmente una dosis mas alta de Zilbrysq de lo que le han recetado,
pida consejo a su médico.

Si olvidé usar Zilbrysq

Si no se ha inyectado la dosis a la hora habitual u olvidé una dosis, pdngasela tan pronto como se dé
cuenta y luego continte con la administracion a la hora habitual al dia siguiente. No se administre méas
de una dosis al dia.

Si interrumpe el tratamiento con Zilbrysq

La interrupcion o suspension del tratamiento con Zilbrysg puede hacer que sus sintomas reaparezcan.
Hable con su médico antes de interrumpir Zilbrysq. Su médico le explicara los posibles efectos
adversos y los riesgos. Es posible que su médico también desee controlarle de cerca.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 persona de cada 10)
- Reacciones en el lugar de la inyeccion, como moretones, dolor, picor y formacion de bultos.
- Infeccidn nasal y de garganta.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- Diarrea

- Elevacion de las enzimas pancredticas (amilasa, lipasa) en el analisis de sangre.

- Morfea (afeccion que provoca una coloracion y un endurecimiento localizados en zonas de la

piel)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
- Elevacion de los eosindfilos (un tipo de glébulo blanco) en el andlisis de sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacidon de Zilbrysq
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la jeringa

y en la caja después de EXP/CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Mantener la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Puede guardar la jeringa precargada de Zilbrysq a temperatura ambiente en su caja original a una
temperatura maxima de 30 °C durante un Unico periodo de hasta 3 meses. Una vez que Zilbrysq se ha
sacado de la nevera, no debe volver a colocarse en ella. Debe desecharse el producto si no se utiliza en
un plazo de 3 meses, 0 si se llega a la fecha de caducidad (lo que ocurra primero).

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos gque ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Zilbrysq

- El principio activo es: zilucoplan.

- Los deméas componentes son: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfato disodico
(anhidro), cloruro de sodio, agua para inyectables. (ver seccién 2, “Zilbrysq contiene sodio”).

Aspecto de Zilbrysq y contenido del envase
Zilbrysg es una solucion inyectable en una jeringa precargada (inyectable) y es entre transparente y
ligeramente opalescente e incolora, sin particulas visibles.

Zilbrysg 16,6 mg, solucién inyectable en jeringa precargada
Cada jeringa precargada con el émbolo de color FUCSIA contiene zilucoplan sodico equivalente a
16,6 mg de zilucoplan en 0,416 ml.

Zilbrysq 23 mq, solucion inyectable en jeringa precargada
Cada jeringa precargada con el émbolo de color NARANJA contiene zilucoplan sodico equivalente a
23 mg de zilucoplan en 0,574 ml.

Zilbrysqg 32,4 mq, solucion inyectable en jeringa precargada
Cada jeringa precargada con el émbolo de color AZUL OSCURO contiene zilucoplan sédico
equivalente a 32,4 mg de zilucoplan en 0,810 ml.

Tamano del envase: 7 jeringas precargadas para 16,6 mg, 23 mg y 32,4 mg de solucion inyectable.
Envase multiple de 28 (4 envases de 7) jeringas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizaciéon de comercializacion
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruselas, Bélgica

Responsable de la fabricacién
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’ Alleud, Bélgica.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tel/Tel: + 32/(0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
IO CH BU Bbwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV
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Teu.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

E))rGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafa
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47294435

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250
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Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.0.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395



Fecha de la Ultima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. También existen enlaces a otras paginas web sobre
enfermedades raras y medicamentos huérfanos.

59



Instrucciones de Uso de Zilbrysq, solucidn inyectable en jeringa precargada
Lea TODAS las instrucciones siguientes antes de utilizar Zilbrysq
Antes de su uso

Empufiadura de mano . Cuerpo de Iarj’erlnga

Etiqueta de la

jeringa
Véstago (fecha de caducidad
del T y NOMBRE
émbolo ;

COMERCIAL)

Capuchon de la

Pinzas de activacion .- aguja

del protector de la”
aguja

Después de su uso

Protector de Ig aguja _(bloqueado)

(Lm-d% AN NAN N
PHM VUV /

Después de la inyeccion, el
protector automaético de la aguja se
activa y retrae la aguja.

Informacion importante:
- Su profesional sanitario debe ensefiarle a preparar e inyectar correctamente Zilbrysqg antes de que
usted lo haga por primera vez.

- Llame a su profesional sanitario si usted o su cuidador tienen alguna duda sobre como inyectar
Zilbrysq correctamente.

No utilice este medicamento y devuélvalo a la farmacia si:
- Lajeringa precargada se ha caido.

Siga estos pasos cada vez que utilice Zilbrysq

1. Paso 1: Preparacion de la inyeccion

a) Silas jeringas precargadas se conservan en la nevera, para una inyeccion mas comoda:
Saque 1 jeringa precargada de Zilbrysq de la nevera y déjela sobre una superficie limpia y
plana a temperatura ambiente durante 30 a 45 minutos antes de ponerse la inyeccién. No la
temple de ningln otro modo. Vuelva a colocar el resto de la caja en la nevera y continte con
el Paso b) siguiente.

Si las jeringas precargadas se conservan a temperatura ambiente: Saque 1 jeringa
precargada de Zilbrysq de la caja. Las demas jeringas de la caja no deben guardarse en la
nevera una vez almacenadas a temperatura ambiente.

Al extraer una jeringa de la caja exterior, agarre la jeringa por el cuerpo (figuras A). No toque el
vastago del émbolo ni el capuchon de la aguja. No toque las pinzas de activacién del protector de la
aguja en ningun momento ya que podria provocar la activacidén prematura del protector de la aguja.
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Figura A

b) Coloque los articulos siguientes sobre una superficie limpia, plana y bien iluminada,
COMO una mesa:

1 jeringa precargada de Zilbrysq

1 toallita con alcohol (no incluida)

1 bola de algoddn o gasa (no incluidas)

1 apdsito adhesivo (no incluido)

1 recipiente para objetos punzocortantes o antipinchazos (no incluido). Consulte el Paso 4 para
obtener instrucciones sobre coémo desechar la jeringa vacia.

¢) Examine la jeringa precargada.

Compruebe si la jeringa precargada tiene algin desperfecto (figura “Antes de su uso”).
- No utilice la jeringa precargada si algin componente de ella parece estar agrietado,
con fugas o roto.
- No la utilice si el capuchdn de la aguja esté agrietado, roto, ausente o0 no esta bien
sujeto a la jeringa precargada.
No quite el capuchon de la aguja de la jeringa precargada hasta que usted esté listo para la
inyeccion.
No la use si el liquido se ha congelado alguna vez (aunque se haya descongelado)
Compruebe la fecha de caducidad en la etiqueta de la jeringa.
Examine el medicamento que hay en el interior de la jeringa precargada. El medicamento debe ser
entre transparente y ligeramente opalescente e incoloro. Es normal que haya burbujas de aire en la
jeringa. No la utilice si el medicamento esta turbio, ha cambiado de color o contiene particulas
flotando.
Compruebe la dosis que muestra la etiqueta. No la utilice si la dosis no se corresponde con la que
le han recetado.

Paso 2: Elija el lugar de la inyeccién y preparela.

a) Elijael lugar de la inyeccion.

Elija para la inyeccion un lugar entre estas zonas (figura B):

El vientre (abdomen), excepto la zona de 5 cm en torno al ombligo.
La cara anterior de los muslos.
La cara exterior de la parte superior de los brazos.

Figura B

Abdomen y muslos.
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e La caraexterna de la parte superior de los brazos (solo si le pone la inyeccion otra persona).

Elija un lugar diferente para cada inyeccion. Si desea utilizar el mismo lugar de la inyeccidn,
asegurese de que esté al menos a 2,5 cm del lugar que haya utilizado la Gltima vez.

No inyecte Zilbrysq en una zona que esté sensible, roja, con lesiones, endurecida o con cicatrices o
estrias.

b) Lé&vese bien las manos con agua y jabon, y séqueselas con una toalla limpia.
c) Prepare la piel

e Limpie el lugar de la inyeccion con una toallita impregnada en alcohol.
o Deje que se seque la piel durante 10 segundos antes de poner la inyeccion.
e No vuelva a tocar el lugar de la inyeccién antes de ponerla.

3. Paso 3: Inyecte Zilbrysq
a) Retire el capuchén de la aguja

Agarre la jeringa precargada de Zilbrysq por el cuerpo con una mano Y tire del capuchén de la aguja

hacia fuera con la otra mano (figura C).

Tire el protector de la aguja a la basura doméstica o a un recipiente para objetos punzocortantes

(consulte el paso 4).

¢ No toque la aguja ni deje que esta toque nada.

e Paraevitar lesiones, no vuelva a tapar la aguja en ninglin momento.

¢ No intente eliminar las burbujas de aire de la jeringa. Las burbujas de aire no afectaran a su dosis
y no le causaran ningun dafio. Es normal. Puede seguir poniéndose la inyeccion.

FiguraC

7

b) Pellizque el lugar de la inyeccion.

62



Con la otra mano, pellizque la zona de piel limpia y sujétela firmemente (figura D).

Figura D
a ™
S 7

c) Introduzca la aguja.

Introduzca toda la aguja en la piel pellizcada en un angulo de 45° a 90°. (Figura E).
e No tire del émbolo en ninglin momento, ya que podria romperse la jeringa.
e No toque las pinzas de activacion del protector de la aguja.

Figura E

p ) /

d) Suelte la piel pellizcada.

Cuando haya introducido la aguja del todo, mantenga sujeta la jeringa precargada en su sitio y suelte el

pellizco de piel (figura F).

¢ No vuelva a introducir la aguja en la piel si la aguja se sale al soltar la piel, ya que la aguja podria
doblarse o romperse, lo que produciria dafios en los tejidos. Si esto sucede, deseche la jeringa de
forma segura en un recipiente para objetos punzocortantes y tome una jeringa nueva para ponerse
la inyeccion.

Figura F

e) Inyecte el medicamento.
Empuje el émbolo hasta el fondo mientras mantiene sujetas las alas de agarre para inyectar todo el

medicamento (figura G). EI medicamento se habra inyectado en su totalidad cuando no pueda seguir
empujando la cabeza del émbolo.
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Figura G

f) Suelte el émbolo.

Suelte lentamente el émbolo levantando el pulgar. Cuando la inyeccion llegue a su fin, el protector de
la aguja cubrira la aguja y es posible que oiga un clic (figura H).

FiguraH

g) Examine el lugar de la inyeccion.
Presione con una bolita de algoddn o una gasa sobre el lugar de la inyeccién y mantenga la presion
durante 10 segundos.
No frote el lugar de la inyeccién. Puede que sangre un poco; es normal. Apliquese un apdsito
adhesivo, si es necesario.

Paso 4: Deseche la jeringa usada en un recipiente para objetos punzocortantes de inmediato.

Mantenga siempre el recipiente para objetos punzocortantes fuera del alcance de los nifios.
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