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l SLOVNIiK POJMOV

Gonokokova infekcia Neuromyelitis optica a jej spektrum ochoreni
Pohlavne prenosna infekcia sp6sobena (NMOSD)
baktériou Neisseria gonorrhoeae NMOSD je extrémne zriedkavé, zavaziné,
(nazyvana aj kvapavka). Méze sa sirit a oslabujuce, neurologické ochorenie, pri
sposobit rozsiahlu infekciu krvi (sepsu). ktorom imunitny systém tela napada
predovsetkym ocné nervy a miechu a menej
Komplementovy systém (znamy aj ako ¢asto mozog. MéZe mat za nasledok
komplementova kaskada alebo len oslepnutie na jedno oko alebo obe o¢i,
komplement) oslabenie alebo ochrnutie néh alebo ruk,
Sucast imunitného systému, ktora nici bolestivé krce, stratu citlivosti a vyrazné
baktérie a iné cudzie bunky. zhorsenie aktivit denného Zivota.

Meningokokova infekcia

Infekcia sp6sobena baktériou Neisseria
meningitidis (nazyvana aj meningokok).
MozZe vyvolat meningitidu (zapal
mozgovych blan) alebo rozsiahlu
infekciu krvi (sepsu).
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Tato prirucka je urcena pre dospelych pacientov s neuromyelitis optica a jej spektrom ochoreni
(NMOQOSD). V prirucke najdete informacie o SOLIRISE®, sp6sobe ako vam ho podaju a o dolezitych
bezpecénostnych informaciach, o ktorych musite vediet.

J €o JE SOLIRIS®?

SOLIRIS® je liek, ktory sa pouZiva na liecbu dospelych pacientov s NMOSD. 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 ako
je mozné podobala na fudské protilatky. Monoklonalna znamena, Ze celé lieCivo pochadza z jednej
povodnej protilatky, teda vsetky protilatky su presne rovnaké.

Neuromyelitis optica a jej spektrum ochoreni (NMQOSD) je extrémne zriedkavé, zavaziné,
oslabujuce, neurologické ochorenie, pri ktorom imunitny systém tela napada predovsetkym ocné
nervy a miechu a menej ¢asto mozog. To méze viest k poskodeniu hematoencefalickej bariéry
(bariéra medzi krvou a mozgom) v centralnom nervovom systéme a mdze mat za nasledok
oslepnutie na jedno oko alebo obe oci, oslabenie alebo ochrnutie néh alebo ruk, bolestivé kice,
stratu citlivosti a vyrazné zhorsSenie aktivit denného Zivota.

SOLIRIS® je protilatka, ktora sa viaZze na jednu ¢ast komplementového systému, a tym ju vyraduje
z ¢innosti. Takto SOLIRIS® potldca aktivitu imunitného systému, ktora je pricinou prejavov a
priznakov NMOSD. KedZe NMOSD je chronické ochorenie, SOLIRIS® je uréeny na dlhodobu liecbu.
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[} €AsTO 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 najméa druhu baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis. T4 mbze vyvolat
pripady meningokokovej infekcie (zavazna infekcia mozgovych blan alebo/a infekcia krvi) a inych
infekcii sposobenych inymi druhmi Neisseria vratane diseminovanych gonokokovych infekcii.
Takéto infekcie si vyZzaduji bezodkladnu a prislu$nu starostlivost, pretoze mdzu rychlo spdsobit
smrt alebo ohrozit Zivot alebo mat za nasledok zavainé postihnutie.

Je dbleZité, aby ste pochopili opatrenia, ¢o mate robit, na zniZenie rizika tychto infekcii a ako mate
postupovat v pripade podozrenia, Ze mate infekciu (pozri nizsie).

Ako bezpecfnostné opatrenie:

Pred zacatim lie¢by SOLIRISOM® VAS MUSIA ZAOCKOVAT proti meningokokovej infekcii.
Ak zacnete liecbu SOLIRISOM® v ¢ase kratSom ako 2 tyZdne po zaockovani proti meningitide,
budete musiet uZivat antibiotika pocas 2 tyZdiiov po zaockovani, aby sa zniZzilo riziko infekcie

baktériou Neisseria meningitidis.

Ak je u vas podanie vakciny kontraindikované, budi vam podavat antibiotika pocas celého
obdobia lie¢by alebo pocas 2 tyzdriov odo dria, kedy Vam mala byt vakcina podana .

AKE SU PRIZNAKY, KTORE MA MAJU POCAS LIECBY VAROVAT?

Ockovanie znizuje riziko rozvoja infekcie, ale nevylucuje riziko uplne.

Budete si musiet viimat prejavy a priznaky infekcie a okamzite kontaktovat svojho lekdra, ak sa
objavi KTORYKOLVEK z tychto priznakov:

Bolest hlavy s nevolnostou alebo vracanim

Bolest hlavy so stuhnutostou $ije alebo chrbta

Horucka

Vyrazka

Zmatenost

Zavaina bolest svalov v kombinacii s priznakmi podobnymi chripke
e Citlivost na svetlo

Ak sa nemdzete spojit so svojim lekdarom, chodte na pohotovost a ukaite im
svoju Bezpecnostnu kartu pacienta.
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MUSIM PRED ZACATIM LIECBY PODSTUPIT NEJAKE UKONY?

Pred zacatim lieCby vam lekar vysvetli, preco je dolezité:
e podstupit o¢kovanie proti meningitide, a v niektorych pripadoch uZivat Specifické
antibiotika na zniZenie rizika infekcie typom baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis.
e obozndmit sa s priznakmi suvisiacimi s infekciami a €o robit, ak sa tieto priznaky vyskytna.
e byt pod starostlivym dohladom lekara v pripade akéhokolvek prerusenia lieCby
SOLIRISOM®.

Vas lekar alebo zdravotna sestra musia zabezpedit, aby ste boli zao¢kovany proti
meningokokovej infekcii minimalne 2 tyzdne pred prvym podanim infuzie. Ak zacnete liecbu
SOLIRISOME® v ¢ase kratSom ako 2 tyzdne po zaockovani proti meningitide, vas lekar alebo
zdravotna sestra musia zabezpedit, aby ste uZivali antibiotika pocas 2 tyZdfiov po ockovani na
znizenie rizika infekcie baktériou Neisseria meningitidis.

Okrem toho vas budd pocas celého obdobia lie¢by pozorne sledovat, ¢i sa u vas nerozvija
meningokokova a ina 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 délezZité
vediet rychlo rozpoznat a liecit urcité druhy infekcii; preto dostanete Bezpecnostnu kartu
pacienta, na ktorej su uvedené konkrétne priznaky, ktoré si mate vidy vsimat. Tuto kartu
mate nosit cely ¢as pri sebe a ukazat ju kazdému lekarovi, ktorého navstivite.

e Prirucka s informaciami pre pacienta s NMOSD.
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AKO SA SOLIRIS® PODAVA?

SOLIRIS® sa podava ako intravendzna infuzia (podanie roztoku do Zily). Infuzia trva 25 az
45 minut. Infuziu musi pripravit a podat lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik s vhodnou

kvalifikaciou.

Tak ako vsetky lieky poddvané vo forme intravendznej inflzie, aj SOLIRIS® mbZe vyvolat okam?Zité
alebo oneskorené reakcie. V takom pripade sa obratte na svojho lekara.

Vzhl'adom na riziko moZnej reakcie na infliziu (vratane alergickej reakcie) budete po kazdej
infuzii sledovany priblizne jednu hodinu. Dosledne dodrziavajte pokyny lekara.

V AKEJ DAVKE SA SOLIRIS® PODAVA?

Dospeli:

Uvodna faza

Pocas prvych Styroch tyzdnov vam lekar
kazdy tyzden poda intravendznu infuziu
nariedeného SOLIRISU®,

Kazda infuzia bude obsahovat davku
900 mg (3 injekcéné liekovky po 30 ml)

a bude trvat 25 — 45 minut.

—

\ UdrZiavacia faza

V piatom tyzdni vam lekdr poda
intravendznu inflziu nariedeného
SOLIRISU® v davke 1200 mg (4 injek¢éné
liekovky po 30 ml) v priebehu 25 -

45 minut.

Po piatom tyZzdni vam lekar bude v rdmci
dlhodobej liecby podévat kazdé dva
tyzdne davku 1200 mg (4 injekéné
liekovky po 30 ml).

Je velmi dolezité, aby sa zabezpecdilo, Ze nevynechate, ani sa neoneskorite na Ziadne
naplanované podanie SOLIRISU®, aby bolo moZzné naplno vyuzit prinosy lie¢by SOLIRISOM®.

AKO DLHO BUDEM MUSIET POUZIVAT SOLIRIS®?

KedZze NMOSD je chronické ochorenie, SOLIRIS® je urceny na dlhodobu liecbu.

Lie€bu nesmiete ukoncit bez lekdrskeho dohl'adu

Ak mate v umysle ukonéit lie€bu SOLIRISOM®, porad'te sa najprv so svojim lekdrom o moznych

vedlajsSich ucinkoch a rizikach.
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SU S POUZiVANiIM SOLIRISU® SPOJENE NEJAKE DALSIE RIZIKA?

Riziko infekcie

Vzhladom na mechanizmus Ucinku sa ma SOLIRIS® podavat opatrne u pacientov s aktivnymi
systémovymi infekciami.

MozZete mat tieZ riziko inej infekcie s baktériami druhu Neisseria vratane diseminovane;j
gonokokovej infekcie. Ak mate riziko kvapavky (pohlavne prenosnd infekcia), pred pouzitim tohto
lieku sa poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Alergické reakcie
SOLIRIS® obsahuje bielkovinu a bielkoviny mozu u niektorych fudi vyvoldvat alergické reakcie. Ak
po podani SOLIRISU® spozorujete akékolvek prejavy alebo priznaky, mate sa poradit s lekarom.

UZivanie inych liekov
Je dolezité vediet, Ze niektoré lieky, ktoré uZivate, nemozZete nahradit inymi bez toho, aby ste sa o
tom poradili so svojim lekarom. Preto svojho lekara informujte o vsetkych liekoch, ktoré uzivate.

Starsi ludia
S liecbou pacientov vo veku 65 rokov a starsich nie su Ziadne Specidlne opatrenia.

Vedlajsie ucinky

SOLIRIS® sa obycajne dobre znasa. Najcastejsie hlaseny vedlajsi ucinok je bolest hlavy

a najzavaznejsi vedlajsi ucinok je meningokokova infekcia. Bolesti hlavy boli va¢sinou mierne a po
uvodnej faze podavania SOLIRISU® odzneli.

Tento dokument je slovenskd verzia prirucky pre EU, zahrnutej do Pldnu riadenia rizik v rémci registrdcie lieku v EU




Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2
507 01 206, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Podozrenia na neZiaduce reakcie mdzete na SUKL nahldsit aj pomocou
elektronického formuldra, ktory sa nachadza na internetovej stranke

SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Ak sa hlasenie tyka biologického lieku je potrebné do
hlasenia doplnit aj ¢islo SarZe lieku.

Hlasenim vedlajsich u¢inkov méZete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

Vedlajsie ucinky mozete tiez hlasit do spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. o., Bratislava, Slovensko,
lokdalnemu partnerovi Alexionu, e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

V ramci sluzieb vzdelavania pacientov poskytuje Alexion Europe.

Ak potrebujete dalsie informdcie o SOLIRISE®, kontaktujte Swixx Biopharma s. r. 0., Bratislava,
Slovensko, lokalneho partnera Alexionu na adrese email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.
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