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 1986 -)  مستحضَرات (  الصیادلة أنظمة  بموجب  للمستھلك نشرة 

    فقط  طبیب  وصفة  وفق  الدواء  یسُوّق 
 

 ملغ/ملل تحت الجلد TM 160ریبریڤانت
 محلول للحقن

 
 وتركیزھا  فعّالةال  المادة 

 ). (amivantamabأمیڤانتاماب ملغ  160على  من المحلول  ملل  1یحتوي كل 
 ملغ أمیڤانتاماب. 1600ملل على  10واحدة ذات  قارورة تحتوي  
 ملغ أمیڤانتاماب. 2240ملل على  14واحدة ذات قارورة تحتوي  

 
البند "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"   2 الفصلانظر غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیّة في المستحضر:  مواد

 "معلومات إضافیّة".   6والفصل 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.   النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.  اقرأ

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم.  ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم،

 
 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ 1

ملغ/ملل تحت الجلد معدّ لعلاج المرضى البالغین المصابین بسرطان الرئة من نوع الخلایا  160ریبریڤانت  •
  20، الذین لدیھم طفرة إدخال في الإكسون  ةأو نقیلی  ة) في مرحلة موضعیة متقدمNSCLCغیر الصغیرة (

)، كما تم تحدیدھا بواسطة فحص مصادق علیھ، والذین تطور مرضھم EGFRلمستقبل عامل نمو البشرة (
 لاتین.پ أثناء أو بعد علاج كیمیائي المعتمد على ال

كخط علاج أول للمرضى البالغین المصابین معدّ ، لازیرتینیبمع  بالدمج، ملغ/ملل تحت الجلد 160ریبریڤانت  •
، الذین لدیھم ةأو نقیلی  موضعیة متقدمة ) في مرحلة  NSCLCبسرطان الرئة من نوع الخلایا غیر الصغیرة (

لمستقبل عامل نمو البشرة   21في الإكسون   L858Rأو طفرة استبدال من نوع  19حذف في الإكسون 
)EGFR مصادق علیھ)، كما تم تحدیدھا بواسطة فحص . 

 
 الدواء. -أدویة لعلاج السرطان من نوع الأجسام المضادة وحیدة النسیلة ومقترنات الجسم المضاد المجموعة العلاجیة:

 
، وھي جسم مضاد  أمیڤانتامابھو دواء لعلاج السرطان. یحتوي على المادة الفعالة ملغ/ملل تحت الجلد  160ریبریڤانت 

 (نوع من البروتینات) مُصمم للتعرّف على بروتینات ھدف محددة في الجسم والارتباط بھا.
 ، بروتینین موجودین على الخلایا السرطانیة: أمیڤانتاماب، ملغ/ملل تحت الجلد 160ریبریڤانت تستھدف المادة الفعالة في  

 )EGFRمستقبل عامل نمو البشرة ( •
 . )METالمیزنشیمي ( -عامل الانتقال الظھاري  •

ساعد على إبطاء أو إیقاف تطور سرطان الرئة. كما  ت  قد ھذه العملیة . یعمل ھذا الدواء من خلال الارتباط بھذه البروتینات
 ساعد أیضًا على تقلیل حجم الورم. ت قد 

 
 ستعمال الدواء ا. قبل 2

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 
. لقائمة  أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء  ،أمیڤانتاماب)( للمادّة الفعاّلة  أرجیة)( وجدت لدیك حساسیّة 
 ة". "معلومات إضافیّ  6انظر الفصل المركبات الإضافیة، 

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 

 ، أعلم الطبیب إذا: ملغ/ملل تحت الجلد  160ریبریڤانت قبل بدء العلاج بـ 
 عانیت من التھاب في الرئتین (مرض رئوي خلالي أو التھاب في نسیج الرئة (التھاب الرئة)).  •
 

  لمعلومات أبلغ الطبیب أو الممرضة فورًا أثناء استعمال ھذا الدواء إذا شعرت بأي من الأعراض الجانبیة التالیة (
 ): "الأعراض الجانبیة "  4، انظر الفصل إضافیةّ

 أي عرض جانبي أثناء حقن الدواء.  •
صعوبة مفاجئة في التنفس، سعال أو سخونة التي قد تدل على التھاب في الرئتین. قد تشكل ھذه الحالة خطرًا على   •

 ولذلك سیقوم الطاقم الطبي بمتابعتك لتشخیص الأعراض المحتملة.  ؛الحیاة
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عند استعمال الدواء مع دواء آخر یحتوي على لازیرتینیب، قد تظھر أعراض جانبیة تشكل خطرًا على الحیاة (بسبب   •
جلطات دمویة في الأوردة). سیعطیك الطبیب دواءً إضافیاً للمساعدة في الوقایة من الجلطات الدمویة أثناء العلاج،  

 وسیقوم بمتابعتك لتشخیص الأعراض المحتملة. 
مشاكل جلدیة، یجب تجنب التعرض لأشعة الشمس،  حدوث  ة روخطمن تقلیل لمشاكل جلدیة ومشاكل في الأظافر. ل •

  أثناء استعمال ھذا الدواء. روتینيوالأظافر بشكل  للجلد واقٍ شمسي، واستخدام مرطبات   دھنوارتداء ملابس واقیة، 
 لمدة شھرین بعد التوقف عن العلاج.  القیام بذلكیجب الاستمرار 

، أو یحیلك إلى  بدواء (أدویة)للوقایة من المشاكل الجلدیة، قد یعالجك  (أدویة)  الطبیب ببدء علاج بدواء  ك قد یوصی 
 جلدیة أثناء العلاج.   ردود فعلعانیت طبیب مختص بالأمراض الجلدیة إذا 

مشاكل في العینین. إذا كنت تعاني من مشاكل في الرؤیة أو ألم في العینین، فتوجھ فورًا إلى الطبیب أو الممرضة. إذا   •
العدسات اللاصقة   تعمالكنت تستخدم العدسات اللاصقة وظھرت لدیك أعراض جدیدة في العینین، فتوقف عن اس

 وأبلغ الطبیب فورًا. 
 

 الأطفال والمراھقون 
سنة. لا یجوز إعطاء   18دون عمر  للأطفال والمراھقین الدواء لا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال ھذا  

     سنة. 18ھذا الدواء للأطفال أو المتعالجین دون عمر 
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة 
  الطبیب  فأخبر الغذائیةّ،  والمكمّلات   طبّیة وصفة   بدون الأدویة ذلك  في  بما ،أخرى أدویة مؤخّرًا  تناولت أو تتناول  إذا كنت

 .  بذلك الصیدليّ  أو
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
   الحمل 

  160ریبریڤانت قبل استعمال الدواء، أخبري الطبیب إذا كنتِ حاملاً، قد تكونین حاملاً، أو تخططین للحمل. قد یسبب 
لدى النساء   ملغ/ملل تحت الجلد 160ریبریڤانت ضررًا للجنین. لا تتوفر بیانات حول استعمال ملغ/ملل تحت الجلد  

 .الحوامل لتقییم تأثیره أثناء الحمل
 

 :النساء القادرات على الحمل 
o   ملغ/ملل تحت الجلد.  160سیطلب منكِ الطبیب إجراء فحص حمل قبل بدء العلاج بـ ریبریڤانت 
o 160أشھر بعد تلقي آخر جرعة من ریبریڤانت  3استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج ولمدة  علیك یجب  

 .ملغ/ملل تحت الجلد
o  160أخبري الطبیب فورًا إذا حدث حمل أو إذا كنتِ تعتقدین أنكِ قد تكونین حاملاً أثناء العلاج بـ ریبریڤانت  

 .ملغ/ملل تحت الجلد
 

 الإرضاع 
ملغ/ملل تحت   160ریبریڤانت أخبري الطبیب إذا كنتِ مرضعة أو تخططین للإرضاع. من غیر المعروف ما إذا كان 

 .ینتقل إلى حلیب الأم، إذا كان یؤثر على الرضیع أو على إنتاج الحلیب الجلد
لدى الرضع، یجب عدم   ملغ/ملل تحت الجلد  160ریبریڤانت بسبب   نظرًا لاحتمال حدوث أعراض جانبیة خطیرة 

 .ملغ/ملل تحت الجلد 160ریبریڤانت أشھر بعد تلقي آخر جرعة من  3الإرضاع أثناء العلاج ولمدة 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
،  دوار  :(مثلاً السیاقة واستعمال الماكینات على القدرة على  معتدلتأثیر  ملغ/ملل تحت الجلد 160ریبریڤانت لـ قد یكون 

التي قد   ،الرؤیةمرتبطة ب جانبیة  أعراض مرتبطة بالعلاج، بما في ذلك  اأعراضً  اختبرتالرؤیة). إذا  في  خللو  إرھاق
 .حتى زوال التأثیر الماكیناتأو تشغیل  سیاقةبتجنب ال وصى، فیُ رد الفعلالقدرة على التركیز وتؤثر في 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

 :على الصودیوم  ملغ/ملل تحت الجلد 160ریبریڤانت یحتوي  
 .ملغ من الصودیوم في الجرعة، لذلك یمكن اعتباره خالیاً من الصودیوم 23یحتوي الدواء على أقل من 

 :ولیسورباتپ على   ملغ/ملل تحت الجلد 160ریبریڤانت یحتوي  
أو   ل مل 10ذات   القارورة ملغ في  6، أي ما یعادل لفي كل مل   80ولیسوربات پ ملغ من  0.6یحتوي ھذا الدواء على 

 .ل ل م 14ذات القارورة ملغ في  8.4
 .تحسسیة. أخبر الطبیب إذا كانت لدیك أي حساسیة معروفة  ردود فعلولیسوربات پ قد تسبب مادة ال

 
 . كیف تستعمل الدواء؟ 3

 .  الطبیب تعلیمات حسَب المستحضر دائمًا استعمال یجب
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 .  بالدواء متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج  تكن لم  إذا الصیدليّ  أو یجب علیك الفحص مع الطبیب 
 .  فقط الطبیب، سیحدّدھما  ملغ/ملل تحت الجلد 160بـ ریبریڤانت  العلاج وطریقة  ، نظام الجرعة الجرعة

 
 تعتمد جرعة ھذا الدواء على وزن جسمك عند بدء العلاج. 

 یزنونملغ للمتعالجین الذین  2240 -كغم و  80أقل من  یزنون ملغ للمتعالجین الذین  1600الجرعة المتبعة عادة ھي 
 . وما فوق  كغم 80

 مرة واحدة أسبوعیاً خلال الأسابیع الأربعة الأولى. 
 مرة كل أسبوعین ابتداءً من الأسبوع الخامس، طالما استمر العلاج في تحقیق الفائدة لك. 

 . بھا  الموصى  الجرعة  تجاوز  یمُنع
 

 كیفیة إعطاء الدواء 
  دقائق  5ملغ/ملل تحت الجلد من قبل طبیب أو ممرضة كحقنة تحت الجلد لمدة  160یتم إعطاء ریبریڤانت  •

 . تقریباً
یعُطى في منطقة البطن، ولیس في أماكن أخرى من الجسم، كما لا یعُطى في مناطق البطن التي یكون الجلد   •

 ، حساسًا، قاسیاً، أو في المناطق التي تحتوي على وشوم أو ندبات. فیھ كدماتفیھا أحمر،  
إذا شعرت بألم أثناء الحقن، فسیقوم الطبیب أو الممرضة بإیقاف الحقن وإعطاء بقیة الدواء في منطقة أخرى من   •

 البطن. 
 

 ملغ/ملل تحت الجلد  160الأدویة التي تعُطى أثناء العلاج ریبریڤانت 
مرتبطة   ردود فعلملغ/ملل تحت الجلد، ستتلقى أدویة تساعد على تقلیل احتمال حدوث   160قبل كل حقنة من ریبریڤانت 

 بإعطاء الدواء. 
 قد تشمل ھذه الأدویة: 

 أدویة مضادة للحساسیة (مضادات الھیستامین)  •
 یدات)ئ أدویة مضادة للالتھاب (الكورتیكوستیرو •
 أدویة خافضة للحرارة (مثل پاراسیتامول)  •

 كما قد تتلقى أدویة إضافیة وفقاً للأعراض التي قد تعاني منھا. 
 

 أعلى  جرعة  الخطأ،  طریق عن   تناولت إذا
،  وھي حالة مستبعدة(جرعة مفرطة) أعلى  جرعة حالة تلقیك في وسیتم إعطاء ھذا الدواء بواسطة طبیب أو ممرضة.  

 جانبیة.  أعراضلدیك  رت ظھفحص الطبیب إذا  سی 
 

 ملغ/ملل تحت الجلد  160الموعد لتلقي ریبریڤانت  إذا نسیت حضور 
الطاقم الطبي في أقرب وقت ممكن لتحدید   توجھ إلىمن المھم جدًا الحضور إلى جمیع المواعید المحددة. إذا فاتك موعد، 

 موعد جدید. 
 حسَب توصیة الطبیب. العلاج  یجب الاستمرار في

 . الطبیب  استشارة  بدون  بالدواء العلاج عن التوقفّ  یمُنع الصحّیة، حالتك على  تحسّن طرأ   إذا حتى
 

.  دواء  فیھا تتناول مرّة  كلّ  في  الدوائیةّ الجرعة  ومن عبوّة الدواء  على  تحققّ من الملصق! الظلام  في الأدویة  تناول یمُنع
 . إلیھا  بحاجة كنت إذا الطبّیة  النظّارات  ضع
 . أو الممرضة  الصیدليّ ب، الطبی  فاستشِر  الدواء استعمال  إلى  بالنسبة إضافیةّ أسئلة  لدیك كانت  إذا
 

 . الأعراض الجانبیة4
  لا. المستخدمین من  قسم  لدى جانبیّة أعراضًا ملغ/ملل تحت الجلد  160ریبریڤانت كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال  

 . منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ  المحتمل من. الجانبیة الأعراض  قائمة  قراءة  عند تندھش
 

 بند "تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء")   2أعراض جانبیة خطیرة (انظر أیضًا الفصل 
 أبلغ الطبیب أو الممرضة فورًا إذا لاحظت أیاً من الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة: 

 
 قد تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة:  – أعراض جانبیة شائعة جدًا 

، (الوجھ)  غثیان، احمرارحالات مثل قشعریرة، شعور بضیق في التنفس،  –علامات رد فعل مرتبط بالحقن  •
الجرعة الأولى. قد   حقنالشعور بعدم الارتیاح في الصدر وسخونة. قد تظھر ھذه الأعراض خصوصًا أثناء 

 أو قد تكون ھناك حاجة لإیقاف الحقن.  ،یعطیك الطبیب أدویة إضافیة
الجلد، الحكة،  في الجلد حول الأظافر، جفاف   عدوى في مثل طفح (بما في ذلك حب الشباب)،  – مشاكل جلدیة  •

 الألم والاحمرار. أخبر الطبیب إذا تفاقمت مشاكل الجلد أو الأظافر. 
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عند إعطاء الدواء مع لازیرتینیب، قد تظھر جلطات دمویة في الأوردة، خاصة في الرئتین أو الرجلین. قد تشمل   •
 .الرجلینفي الذراعین أو  انتفاخًاو  الرجلالأعراض ألمًا حادًا في الصدر، ضیقاً في التنفس، تنفسًا سریعاً، ألمًا في 

 وحكة في العینین. الجفنین انتفاخمثل جفاف العینین،  –مشاكل في العینین  •
 

 عشرة:  بینواحد من   مستعملقد تظھر لدى حتى   – أعراض جانبیة شائعة 
. قد تؤدي ھذه الحالة إلى ضرر  سخونة مثل صعوبة مفاجئة في التنفس، سعال أو  –الرئتین في علامات التھاب   •

عانیت  إذا ملغ/ملل تحت الجلد  160ریبریڤانت دائم (مرض رئوي خلالي). وقد یرغب الطبیب في إیقاف علاجك  
 العرض.  اھذ من

 مثل مشاكل في الرؤیة ونمو الرموش.  –مشاكل في العینین  •
 التھاب القرنیة (الجزء الأمامي من العین). •

 
كعلاج منفرد بالتسریب  ریبریڤانت الجانبیة التالیة في الدراسات السریریة التي أعُطي فیھا  الأعراض تم الإبلاغ عن 

 الوریدي: 
 

 جانبیة إضافیة أعراض 
 الجانبیة التالیة:  الأعراضأبلغ الطبیب إذا لاحظت أیاً من 

 
 واحد من كل عشرة:  مستعمل قد تظھر لدى أكثر من  – جانبیة شائعة جدًا  أعراض
 بروتین الألبومین في الدم منخفض لمستوى  •
 ناتج عن تجمع السوائل في الجسم  انتفاخ •
 بالإرھاق شعور شدید  •
 تقرحات في الفم  •
 غثیان حالات  •
 تقیؤحالات  •
 إمساك أو إسھال  •
 انخفاض الشھیة  •
 في الدم ألانین أمینوترانسفیراز وأسپارتات أمینوترانسفیراز الكبد  يمستویات إنزیمفي ارتفاع  •
 دوار الشعور ب  •
 مستوى إنزیم الفوسفاتاز القلویة في الدم في ارتفاع  •
 آلام عضلیة  •
 سخونة  •
 لكالسیوم في الدم ل منخفض  مستوى •

 
 عشرة:  بینواحد من   مستعملقد تظھر لدى حتى   –جانبیة شائعة أعراض 
 ألم في البطن  •
 وتاسیوم في الدم پ ال منخفض  مستوى •
 یوم في الدم زلمغنی لمنخفض مستوى  •
 بواسیر •

 
 : 100 بینواحد من  مستعمل قد تظھر لدى حتى  – جانبیة غیر شائعة  أعراض
 تقرحات (جروح) في الجلد  •

 
تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة التالیة في الدراسات السریریة التي أعُطي فیھا ریبریڤانت (بالتسریب الوریدي أو كحقنة  

 تحت الجلد) بالدمج مع لازیرتینیب:
 

 جانبیة إضافیة أعراض 
 الجانبیة التالیة:  الأعراضأبلغ الطبیب إذا لاحظت أیاً من 

 
 عشرة:  بینواحد من   مستعمل قد تظھر لدى أكثر من  – جانبیة شائعة جدًا أعراض 
 بروتین الألبومین في الدم منخفض لمستوى  •
 تقرحات في الفم  •
 سمّیة كبدیة  •
 ناتج عن تجمع السوائل في الجسم  انتفاخ •
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 بالإرھاق شعور شدید  •
 في الجلد (مثل الوخز أو التنمیل)  شاذ إحساس  •
 إمساك •
 إسھال  •
 انخفاض الشھیة  •
 غثیان حالات  •
 لكالسیوم في الدم ل منخفض  مستوى •
 تقیؤحالات  •
 آلام عضلیة  •
 وتاسیوم في الدم پ لل منخفض  مستوى •
 تشنجات عضلیة  •
 بالدوار شعور  •
 سخونة  •
 ألم في البطن  •

 
 عشرة:  بینواحد من   مستعملقد تظھر لدى حتى   –جانبیة شائعة أعراض 
 بواسیر •
 تھیج أو ألم في مكان الحقن •
 في الدم للمغنیزیوم  منخفض  مستوى •
 ، تقشر أو حساسیة، خاصة في راحتي الیدین أو القدمین (متلازمة الید والقدم) انتفاخاحمرار،  •
 طفح جلدي مصحوب بحكة (شرى)  •
 تقرحات (جروح) في الجلد  •

 
أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة، علیك    ،إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیة إذا ظھر عرض جانبي،

 استشارة الطبیب. 
 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیة جراء علاج  
الذي یحوّلك إلى استمارة عبر   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة    في  الرئیسیة  لصفحةا  دوائي" الموجود على

 الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیة، أو عبر دخول الرابط: 
 https :/ /sideeffects.health.gov.il 

 
 . كیف یخزن الدواء؟ 5
الأولاد   تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة  •

 و/أو الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب  exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة ( •

 إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 شروط التخزین  •

 . یمُنع التجمید. C°8-2 في درجات حرارة  البرادفي الدواء  یجب تخزین
 في العلبة الأصلیة للحمایة من الضوء.  تخزین الدواء یجب 

-2درجة حرارة  فيساعة   24 حتىأثناء الاستعمال لمدة  الجاھزة الثبات الكیمیائي والفیزیائي للمحقنة  إثباتتم 
8°C 30-15درجة حرارة  في ساعة إضافیة  24، ثم لمدة تصل إلى°C  من الناحیة المیكروبیولوجیة، یجب .

خطر لتلوث میكروبي. وإذا لم یتم استعمالھ   تنفي وجوداستعمال المستحضر فورًا، ما لم تكن طریقة تحضیر الجرعة 
 .فورًا، فإن مدة وظروف التخزین أثناء الاستعمال تقع على مسؤولیة المستعمل

 
 . معلومات إضافیّة 6

 الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على:  المادة بالإضافة إلى 
recombinant human hyaluronidase (rHuPH20), sucrose, sodium acetate trihydrate, 
L-methionine, polysorbate 80, glacial acetic acid, EDTA disodium salt dihydrate and 
water for injection .  

 
 : العبوّة تحوي وماذا  الدواء  یبدو كیف
 مائل للصفرة، مخصص للحقن تحت الجلد.  حتىسائل عدیم اللون  •
 ملل داخل عبوة كرتونیة.  14ملل أو قارورة زجاجیة واحدة بحجم  10حجم العبوة: قارورة زجاجیة واحدة بحجم  •

https://www.health.gov.il/
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 .بلجیكا ،2340 ، بیرسھ،30 یچیانسن سیلاچ إنترناشیونال إن.ڤي.، ترنھاوتسو المنتج وعنوانھ:

 
 .، إسرائیل6099000سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم -جیي  وعنوانھ:  التسجیلصاحب 

 
 00-38501-91-181رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 
 . الجنسین لكلا معدّ  فالدواء   ھذا مع. المذكّر  بصیغة النصّ  ورد وتسھیلھا  النشرة ھذه قراءة  لتبسیط

 
 . 2026تحریرھا في حزیران  تم

 

  

 :المعلومات التالیة معدّة للطاقم الطبيّ فقط

The following information is intended for healthcare professionals only: 

 

Rybrevant 160 mg/ml S.C. should be administered by a healthcare professional. 

 

To prevent medication errors, it is important to check the vial labels to ensure that the 
appropriate formulation (intravenous or subcutaneous formulation) and dose is being 
given to the patient as prescribed. Rybrevant 160 mg/ml S.C. should be given by 
subcutaneous injection only, using the dose specified. Rybrevant 160 mg/ml S.C. is 
not intended for intravenous administration. 

This medicinal product must not be mixed with other medicinal products except those 
mentioned below. 

Prepare the solution for subcutaneous injection using aseptic technique as follows: 

 

Preparation 

• Determine the dose required and the appropriate Rybrevant 160 mg/ml 
S.C. vial needed based on patient’s baseline weight. 

• Patients < 80kg receive 1600 mg and patients ≥ 80 kg receive 2240 mg weekly 
from Weeks 1 to 4 and then every 2 weeks starting at Week 5 onward. 

• Remove the appropriate Rybrevant 160 mg/ml S.C. vial from refrigerated 
storage (2°C to 8°C). 

• Check that the solution is colourless to pale yellow. Do not use if 
opaque particles, discolouration or other foreign particles are 
present. 

• Equilibrate Rybrevant 160 mg/ml S.C. to room temperature (15°C to 30°C) for 
at least 15 minutes. Do not warm Rybrevant 160 mg/ml S.C. in any other way. 



Rybrevant 160mg-ml SC_solution for injection_PIL_06_2026 
 

Do not shake. 
• Withdraw the required injection volume of Rybrevant 160 mg/ml S.C. from the 

vial into an appropriately sized syringe using a transfer needle. Smaller syringes 
require less force during preparation and administration. 

• Rybrevant 160 mg/ml S.C. is compatible with stainless steel injection needles, 
polypropolene and polycarbonate syringes, and polyethylene, polyurethan, and 
polyvinylchloride subcutaneous infusion sets. A sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) 
solution may also be used to flush an infusion set if needed. 

• Replace the transfer needle with the appropriate ancillaries for transport or 
administration. Use of a 21G to 23G needle or infusion set is recommended to 
ensure ease of administration. 

Storage of prepared syringe 

The prepared syringe should be administered immediately. If immediate administration 
is not possible, store the prepared syringe refrigerated at 2°C to 8°C for up to 24 hours 
followed by at room temperature of 15°C to 30°C for up to 24 hours. The prepared 
syringe should be discarded if stored for more than 24 hours refrigerated or more than 
24 hours at room temperature. If stored in the refrigerator, allow the solution to come to 
room temperature before administration. 

Traceability 

In order to improve the traceability of biological medicinal products, the name and the 
batch number of the administered product should be clearly recorded. 

 

Disposal 

  This medicinal product is for single use only. Any unused medicinal product or waste      

  material should be disposed of in accordance with local requirements. 
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