SOLIRIS® (ekulizumab)

Prirucka pre pacienta
s PNH a pre rodiCov
pacientovs PNH

v SOLIRIS® je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpe¢nosti.
Mézete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie Ucinky, ak sa u vas vyskytnd.
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SLOVNIK POJMOV

Anémia

Stav, pri ktorom ludské telo nema dostatok
Cervenych krviniek; to méze viest k Unave a inym
priznakom.

Antikoagulancia

Antikoagulancia, niekedy oznagované ako lieky na
riedenie krvi, su lieky, ktoré zniZuju zraZanlivost krvi
a pomahaju predchadzat tvorbe krvnych zrazenin.

Cervené krvinky (erytrocyty)

Krvné bunky, ktoré prenasaju kyslik pomocou
proteinového komplexu nazyvaného hemoglobin.
Pri PNH su Cervené krvinky neustéale napadané

a ni¢ené komplementovym systémom, pretoze im
chybaju dblezité ochranné proteiny.

Gonokokova infekcia

Pohlavne prenosna infekcia sp6sobena baktériou
Neisseria gonorrhoeae (nazyvana aj kvapavka).
Mo6zZe sa Sirit a sposobit rozsiahlu infekciu krvi
(sepsu).

Hemoglobin

HnedocCervena latka v Eervenych krvinkach, ktora
prendsa kyslik v tele. Je priinou typického tmavého
sfarbenia mocu pri PNH.

Hemoglobinuria

Hemoglobin v moci. Ide o odborny vyraz pre tmavé
sfarbenie mocu vo farbe koly, ktoré sa niekedy
vyskytuje pri PNH. Pri rozpade alebo poskodeni
Cervenych krviniek, ku ktorému dochadza pri PNH,
sa z Cervenych krviniek uvolfiuje hemoglobin. Ak
ho telo vSetok nespracuje, odchadza ako odpadova
latka do mocu, ktorému dava charakteristicku
kolovo-hnedu farbu.

Chronicka hemolyza
Dlhodoby (chronicky) rozpad &ervenych krviniek
(hemolyza).
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Komplementovy systém (znamy aj ako
komplementova kaskada alebo len

komplement)

Sucast imunitného systému, ktora nic¢i baktérie a iné
cudzie bunky. Pri PNH komplement ni¢i Cervené
krvinky, ktorym chybaju urcité ochranné proteiny.

Krvné zrazeniny

Ked'sa zlepi vela krvnych dostiCiek v krvi, vytvoria
krvnu zrazeninu. Ta mbze, v zavislosti od jej velkosti
a miesta vyskytu, zablokovat prietok krvi v zZilach
alebo tepnach (pozri ,, Trombdza“).

Meningokokova infekcia

Infekcia spdsobena baktériou Neisseria meningitidis
(nazyvana aj meningokok). M6Ze vyvolat
meningitidu (zdpal mozgovych blan) alebo rozsiahlu
infekciu krvi (sepsu).

Paroxyzmalna no¢na hemoglobindria
(PNH)

Zriedkavé ochorenie krvi, pri ktorom dochadza

ku chronickému poSkodeniu alebo rozpadu
¢ervenych krviniek (hemolyze) v désledku Cinnosti
komplementového systému. To m6Zze viest

k zavaznym problémom vratane anémie, Unavy

a trombdzy.

Trombéza (trombotické prihody)

Vytvorenie alebo rozvoj krvnej zrazeniny, ktora
Casto zablokuje prietok krvi v cieve. Pri PNH mézu
krvné zrazeniny vznikat na obvyklych miestach,
ale m6zu sa objavovat aj na neobvyklych miestach,
ako napriklad v brusnych cievach (pozri ,,Krvné
zrazeniny“).

UvoD

Tato prirucka je uréena pre dospelych a dospievajucich s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobintriou (PNH)
a pre rodicov deti a dospievajticich s PNH. V priru¢ke najdete informacie o SOLIRISE®, ako vam ho podaju
a o dolezitych bezpec€nostnych informaciach, o ktorych musite vediet. Existuje aj ina prirucka, Specialne
uréena pre rodiCov malych deti, ktord vam poskytne lekar.

CO JE SOLIRIS®?

SOLIRIS® je liek, ktory sa pouziva na lie€bu pacientov s PNH. Je to typ humanizovanej monoklonalnej
protilatky. Protilatky su latky, ktoré sa v krvi m6Zu viazat na Specifické ciele. Humanizovana opisuje fakt, ze
ide o protilatku vyrobenu tak, aby sa €o najviac podobala na ludské protilatky. Monoklonalna znamena, Ze
celé lieCivo pochadza z jednej pdvodnej protilatky, teda vSetky protilatky su presne rovnaké.

PNH je ochorenie, pri ktorom je urcita ¢ast prirodzeného imunitného systému, nazyvana komplementovy
systém, nadmerne aktivna, obvykle v dosledku genetickej poruchy regulacie komplementového systému.
Komplementovy systém je vzdy pripraveny zasiahnut, a ked'je prili$ aktivny, méze nicit Cervené krvinky
(hemolyza), ¢o mbZe mat za nasledok nizky pocet krviniek, unavu, tazké zvladanie beznych ¢innosti, bolesti,
tmavy moc, dychavi¢nost a tvorbu krvnych zrazenin.

SOLIRIS® je protilatka, ktora sa viaZe na jednu Cast komplementového systému, a tym ju vyraduje z €innosti.
Takto SOLIRIS® potlac¢a hemolyzu (rozpad Cervenych krviniek), ktora je pric¢inou prejavov a priznakov PNH.
KedzZe PNH je chronické ochorenie, SOLIRIS® je ur¢eny na dlhodobdu liecbu.
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CASTO KLADENE OTAZKY
AKE BEZPECNOSTNE OPATRENIA SA SPAJAJU S POUZIVANIM SOLIRISU®?

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

KedZe SOLIRIS® blokuje ¢ast imunitného systému, jeho pouZivanim sa zvySuje riziko zavaznej infekcie
a sepsy, a to najma druhom baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis. Ta mbze vyvolat pripady
meningokokovej infekcie (zdvazna infekcia mozgovych blan alebo/a infekcia krvi) a inych infekcii
sposobenych inymi druhmi Neisseria vratane diseminovanych gonokokovych infekcii.

Takéto infekcie si vyZaduju bezodkladnu a prislusnu starostlivost, pretoze mé6zu rychlo sposobit smrt
alebo ohrozit Zivot alebo mat za nasledok zavazné postihnutie.

Je ddlezité, aby ste pochopili, €o mate robit, na znizenie rizika tychto infekcii a ako mate postupovat
v pripade podozrenia, Ze mate infekciu (pozri nizsie).

Ako bezpecnostné opatrenie:

Minimalne 2 tyZzdne pred zaéatim liecby SOLIRISOM® MUSIA VAS ALEBO VASE DIETA ZAOCKOVAT
proti meningokokovej infekcii. Ak za€nete vy alebo vase dieta lie€bu SOLIRISOM® v ¢ase kratSom ako
2 tyZzdne po zaockovani proti meningitide, vy alebo vase dieta budete musiet uzivat antibiotika pocas
2 tyzdnov po zaockovani, aby sa znizilo riziko infekcie baktériou Neisseria meningitidis.

Ak nie je vakcina pre malé deti dostupna alebo je u vas alebo vasho dietata podanie vakciny
kontraindikované, budu vam/vaSmu dietatu podavat antibiotika pocas celého obdobia lie¢by alebo pocas
2 tyzdnov odo dna, kedy sa mala vakcina podat.

Deti a dospievajlcich do veku 18 rokov bude potrebné zaockovat proti baktérii hemofilus (Haemophilus
influenzae) a pneumokokovym infekcidm minimalne 2 tyzdne pred za€atim podavania SOLIRISU® a podla
narodnych odportcéani pre o¢kovanie kazdej vekovej skupiny.

AKE SU PRIZNAKY, KTORE MA MAJU POCAS LIECBY VAROVAT?

Oc&kovanie znizuje riziko rozvoja infekcie, ale nevylucuje riziko Uplne.

Budetg si musiet vSimat prejavy a priznaky infekcie a okamzite kontaktovat svojho lekara, ak sa objavi
KTORYKOLVEK z tychto priznakov:

e Bolest hlavy s nevolnhostou alebo vracanim e Zmatenost

¢ Bolest hlavy so stuhnutostou Sije alebo chrbta e Zavazna bolest svalov v kombinacii s priznakmi
e Horucka podobnymi chripke

e Vlyrazka e Citlivost na svetlo
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AK SA NEMOZETE SPOJIT SO SVOJiM LEKAROM,
CHODTE NA POHOTOVOST A UKAZTE IM SVOJU
BEZPECNOSTNU KARTU PACIENTA.

Pre rodi¢ov/zakonnych zastupcov novorodencov a dojéiat:
Pamidtajte, Ze typické priznaky, ako su bolesti hlavy, horucka
a stuhnutost Sije mézu byt taZko rozpoznatelné, a preto si u
malych deti treba vsimat aj iné priznaky zahrnajuce necinnost,
podraZdenost, vracanie a nezaujem o kimenie.

MUSIM PRED ZACATIM LIECBY ABSOLVOVAT NEJAKE UKONY?
Pred zacatim lie€by vam lekar vysvetli, preco je dolezité

e absolvovat oCkovanie proti meningitide a v niektorych pripadoch uzivat Specifické antibiotika na
znizenie rizika infekcie typom baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis.

e rozpoznat priznaky suvisiace s infekciou a €o robit, ak sa tieto priznaky objavia.

e aksaide lie€it vaSe dieta, pochopit pre¢o ma byt dieta zaoCkované proti Haemophilus influenzae
a pneumokokovym infekciam v sulade s narodnymi smernicami o o¢kovani minimalne 2 tyzdne
pred zacatim liecby SOLIRISOM®,

e byt pod starostlivym dohladom lekara v pripade akéhokolvek prerusenia liecby SOLIRISOM®,

Vas lekar alebo zdravotna sestra musia zabezpecit, aby ste vy alebo vase dieta boli zaoc¢kovany proti
meningokokovej infekcii minimalne 2 tyZdne pred prvym podanim inftizie. Ak zacnete vy alebo vase
dieta liecbu SOLIRISOM® v ¢ase kratSom ako 2 tyZdne po zao¢kovani proti meningitide, vas lekar
alebo zdravotna sestra musia zabezpecit, aby ste uzivali antibiotika pocas 2 tyzdrov po o¢kovani na
znizenie rizika infekcie baktériou Neisseria meningitidis.

Okrem toho vas budu pocas celého obdobia lie¢by pozorne sledovat, ¢i sa u vas nerozvija meningokokova
a ind infekcia.

AKO PREBIEHA ZACIATOK LIECBY SOLIRISOM®?

SOLIRIS® vam musi predpisat lekar.
Dostanete aj Startovaci baliCek s tymto obsahom:

e Bezpecnostna karta pacienta: U pacientov, ktori sa lieCia SOLIRISOM® je velmi dblezité vediet rychlo
rozpoznat a lieCit ur€ité druhy infekcii; preto dostanete Bezpec€nostnu kartu pacienta, na ktorej su
uvedené konkrétne priznaky, ktoré si mate vzdy vSimat. Tuto kartu mate nosit cely ¢as pri sebe a ukazat
ju kazdému lekarovi, ktorého navstivite.

e Prirucka s informaciami pre pacienta s PNH a pre rodi¢ov pacientov s PNH.

¢ Rodicia/zakonni zastupcovia malych deti dostanu priruc¢ku pre rodi¢ov deti s PNH.
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AKO SA SOLIRIS® PODAVA?

SOLIRIS® sa podava ako intravendzna infuizia (podanie roztoku do Zzily). Infizia trva 25 az 45 minut. Infdziu
musi pripravit a podat lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik s vhodnou kvalifikaciou.

Tak ako vSetky lieky podavané vo forme intravendznej infuzie, aj SOLIRIS® mbze vyvolat okamZité alebo
oneskorené reakcie. V takom pripade sa obratte na svojho lekara.

Vzhladom na riziko reakcie na infuziu (vratane alergickej reakcie) budete po kazdej inftizii monitorovany
priblizne jednu hodinu. Désledne dodrziavajte pokyny lekara.

V AKEJ DAVKE SA SOLIRIS® PODAVA?
Dospeli:

Uvodna faza Udrziavacia faza

Pocas prvych Styroch tyzdnov vam lekar kazdy V piatom tyzdni vam lekar poda intravenéznu
tyZzden poda intravenéznu infiziu nariedeného infuziu nariedeného SOLIRISU® v davke
SOLIRISU®. 900 mg (3 injek&né liekovky po 30 ml)
v priebehu 25 — 45 minut.
KaZzda infuzia bude obsahovat davku 600 mg
(2 injekéné liekovky po 30 ml) a bude trvat Po piatom tyzdni vam lekar bude v ramci
25 — 45 minut. dlhodobej lie€by podavat kazdé dva tyzdne
davku 900 mg (3 injekéné liekovky po 30 ml).

Deti a dospievajtici:

Telesna hmotnost Uvodna faza Udrziavacia faza
=40 kg 600 mg tyzdenne x 4 900 mg v 5. tyzdni; potom 900 mg kazdé 2 tyZdne
30 az <40 kg 600 mg tyzdenne x 2 900 mg v 3. tyzdni; potom 900 mg kazdé 2 tyZdne
20 az <30 kg 600 mg tyzdenne x 2 600 mg v 3. tyZdni; potom 600 mg kazdé 2 tyzdne
10 az <20 kg 600 mg tyzdenne x 1 300 mg v 2. tyzdni; potom 300 mg kazdé 2 tyZzdne
5az<10kg 300 mg tyZzdenne x 1 300 mg v 2. tyzdni; potom 300 mg kazdé 3 tyZdne

Deti a dospievajuci s PNH, ktori vazia 40 kg a viac dostanu odporucané davky ako dospeli.

hmotnosti. Davky vypocita vas lekar.

Je velmi dblezité, aby sa zabezpecilo, Ze nevynechate, ani sa neoneskorite na Ziadne naplanované podanie

SOLIRISU®, aby sa neprerusilo timenie hemolyzy, a aby bolo mozné naplno vyuZit prinosy lie¢by SOLIRISOM®,
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AKO DLHO BUDEM MUSIET POUZIVAT SOLIRIS®?

KedZe PNH je chronické ochorenie, SOLIRIS® je uréeny na dlhodobti lie¢bu.

Pacienti, ktori za¢nu lie€bu SOLIRISOM®, maju v lie€be SOLIRISOM® pokracovat, aj ked'sa ich stav zlepsi.
PreruSenie alebo ukoncenie lie€by SOLIRISOM® moZe sposobit rychly navrat priznakov ochorenia PNH po
skonceni liecby SOLIRISOM® v eSte zavaZznejSej podobe.

LieCbu nesmiete ukoncCit bez lekarskeho dohladu.

Ak mate v umysle ukoncit liecbu SOLIRISOM®, poradte sa najprv so svojim lekarom o moznych
vedlajsich ucinkoch a rizikach, medzi ktoré patri aj narast rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyza)
s tymito nasledkami:

vyznamny pokles poctu ¢ervenych krviniek (anémia)
zmatenost alebo zniZenie pozornosti

bolest na hrudi alebo angina pectoris

problémy s oblickami (vzostup hladiny kreatininu v sére)
tvorba krvnych zrazenin (trombdza)

SU S POUZIVANIM LIEKU SOLIRIS® SPOJENE NEJAKE DALSIE RIZIKA?

Riziko infekcie

Vzhladom na mechanizmus ucinku sa ma liek SOLIRIS® podavat opatrne u pacientov s aktivnou systémovou
infekciou.

Mézete mat tiez riziko inej infekcie s baktériami nazyvanymi Neisseria vratane diseminovanej gonokokovej
infekcie. Ak mate riziko kvapavky, pred pouzitim tohto lieku sa poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Alergické reakcie
SOLIRIS® obsahuje bielkovinu a bielkoviny mdZu u niektorych ludi vyvolat alergické reakcie. Ak po podani
SOLIRISU® spozorujete akékolvek prejavy a priznaky alergie, musite sa poradit s lekarom.

Uzivanie inych liekov

Je dblezité vediet, Ze niektoré lieky, ktoré uzivate, najma antikoagulancia (lieky na riedenie krvi), ako je
napriklad aspirin (kyselina acetylsalicylova) alebo warfarin, nemézete nahradit inymi bez toho, aby ste sa
poradili so svojim lekarom. Preto svojho lekdra informujte o vSetkych liekoch, ktoré uzivate.

Starsi ludia
S lie€bou pacientov vo veku 65 rokov a starSich nie su Ziadne Specidlne opatrenia.

Vedlajsie ucinky

SOLIRIS® sa oby¢ajne dobre znasa. NajCastejSie hlasené vedlajSie Ucinky su bolest hlavy a nizky pocet bielych
krviniek (leukopénia) a najzavaznejsi vedlajsi ucinok je meningokokova infekcia. Bolesti hlavy boli va¢Sinou
mierne a po Uvodnej faze podavania SOLIRISU® odzneli.
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HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY POZNAMKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ug¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich uginkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie u€inky mbzete hlasit aj sami priamo na:
Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla€ivo na hldsenie podozrenia na vedlajsi uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie ucinky moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajSie Ucinky mdzete hlasit aj spolocnosti AstraZeneca AB, o.z., Bratislava, Slovensko,
lokalnemu partnerovi Alexionu prostrednictvom: https://www.contactazmedical.astrazeneca.com;
alebo na e-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com.

V ramci sluzieb vzdelavania pacientov poskytuje Alexion Europe.

Ak potrebujete dalSie informacie o SOLIRISE®, kontaktujte spolo¢nost AstraZeneca AB, o.z., Bratislava,
Slovensko, lokalneho partnera Alexionu prostrednictvom: https://www.contactazmedical.astrazeneca.com;
alebo na e-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com.
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AstraZeneca
] -
ALEXION SO RIS’

(eculizumab)

Alexion Europe SAS SOLIRIS® je ochrannd znamka spolo¢nosti
103-105 rue Anatole France Alexion Pharmaceuticals, Inc.
92300 Levallois-Perret- FRANCUZSKO Copyright © 2019, Alexion Pharmaceuticals, Inc.
VSetky prdva vyhradené.
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