INFORMACNA PRIRUCKA PRE
RODICOV DETI S PNH:

Vel'mi dblezité bezpeénostné informacie
tykajuce sa deti a dojCiat s paroxyzmalnou
noc¢nou hemoglobinuriou (PNH), ktoré

pouZzivaju Soliris



Soliris® — pomaha vam zvladat PNH

Soliris je liek uréeny na liecbu velmi vazneho
ochorenia, ktoré sa nazyva PNH. Toto ochorenie
nespdsobuju baktérie ani virusy, takze nie je nakazlivé
a nemoze sa preniest na iného ¢loveka. Urcité lieky,
ako napriklad Soliris, funguju na principe
ovplyviiovania imunitného systému [udského tela, co
mbze sposobit, Zze vase dieta bude nachylnejsie na
niektoré iné choroby. Preditajte si nasledujlcu ¢ast

s nadpisom Velmi doleZité bezpecnostné informacie.

VELMI DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
KedZe Soliris blokuje ¢ast imunitného systému
[udského tela, méze utlmit prirodzenu
obranyschopnost vasho dietata voci infekciam, a to
najma voci urcitym mikroorganizmom, ktoré
sposobuju meningokokové infekcie, napriklad
meningitidu (zapal mozgovych blan) alebo
septikémiu, ktord je tiez zndma ako otrava krvi alebo
sepsa. Meningokokové infekcie s mimoriadne
nebezpecné a mozu prejst do Zivot ohrozujiceho
stavu za menej ako 4 hodiny.1 Preto tento letdk
poskytnite kazdému opatrovatelovi vasho dietata,
aby vedel znaky a priznaky meningitidy vcas
rozpoznat. V pripade objavenia sa akéhokolvek znaku
alebo priznaku musi OKAMZITE vyhladat lekdrsku
pomoc.

Soliris sa poddva v podobe inflzie, teda ako tekuty
liek, ktory sa do tela poddva cez Zilu, a mal by ho
pripravovat lekar alebo osoba vyskolena na
podavanie tohto lieku. Ak Soliris sposobi nejaku
reakciu, upozornite na to lekara, ktory Soliris vaSmu
dietatu podal.

Sem nalepte
fotografiu
svojho
dietata



Lekar moze vasmu dietatu podat ockovaciu latku
alebo antibiotika, aby znizil pravdepodobnost
vzniku meningokokovej infekcie. O¢kovanie ani
antibiotika vsak nemdzu Uplne ochranit vase
dieta pred moznostou infekcie meningitidy.
Dieta musi byt proti meningokokovej infekcii
zaockované najmenej 2 tyzdne pred prvym
podanim infuzie s liekom Soliris, alebo musi

2 tyzdne po zaockovani uzivat antibiotika.

Dieta musi byt zaockované aj proti baktérii
Haemophilus influenzae a pneumokokovym
infekciam v sulade s odporucaniami pre kazdu
vekovu skupinu platnymi v danej krajine.

~

Meningitida dokaze zabit za menej
ako 4 hodiny.1 Necakajte na objavenie
sa vyrazky, pretoze sa vobec nemusi
objavit.? Ak sa objavi AKYKOLVEK
znak alebo priznak, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

J




DOJCATA

Znaky a priznaky meningitidy a/alebo sepsy, €o su Zivot
ohrozujuce infekcie

Vase dieta uZiva liek Soliris®, ktory (
potlaca prirodzenu schopnost tela
brénit sa pred meningitidou

a sepsou. Meningitida a sepsa su
MIMORIADNE NEBEZPECNE
infekcie, ktoré mézu rychlo prejst
do ZIVOT OHROZUJUCEHO stavu.
Znaky a priznaky u dojciat mézu
byt iné neZ u malych deti. Tieto
obréazky vdm mo6zu pomoct k -
rozpoznat znaky a priznaky Horucka®
u dojciat. Priznaky u malych deti

su uvedené na stranach 6a 7.

Je velmi dolezité OKAMZITE
vyhladat lekarsku pomoc, ak
spozorujete KTORYKOLVEK

z uvedenych znakov a priznakov.

G - N

Zrychlené dychanie’ Bled3, flakatd pokozka;
$kvrny/vyrazka’




Odmietanie stravy a/alebo
. 3
vracanie

\
)

Neobvykly plag, stonanie®

Napnutost alebo vydutie obvykle
makkého miesta na hlave®

DOJCATA

Ospalost, ochabnutost, utimené
reakcie’

p

Nie u kaZdého dietata sa musia
objavit vietky uvedené priznaky
meningitidy a sepsy. Je velmi
délezité OKAMZITE vyhladat
lekarsku pomoc, ak spozorujete
KTORYKOLVEK z tychto znakov
alebo priznakov.




MALE DETI

Znaky a priznaky meningitidy a/alebo sepsy, ¢o su Zivot
ohrozujuce infekcie

Meningitida a sepsa si mimoriadne nebezpeéné infekcie, ktoré mdzu rychlo prejst do Zivot ohrozujliceho
stavu. Tieto obrazky vdam mézu pomdct rozpoznat znaky a priznaky u malych deti. Znaky a priznaky u dojciat
s uvedené na strandch 4 a 5. Je velmi dolezité OKAMZITE vyhladat lekarsku pomoc, ak spozorujete
KTORYKOLVEK z uvedenych znakov a priznakov.

J

Studené ruky a/alebo chodidla®*

Stuhnutost ije’ Svetloplachost Bleda, flakatd pokozka;
§kvrny/vyra'|ikaz'4



MALE DETI

Nie u kazdého dietata sa musia objavit vietky uvedené znaky a priznaky meningitidy a sepsy. Je vel'mi déleZité
OKAMZITE vyhladat lekarsku pomoc, ak spozorujete KTORYKOLVEK z uvedenych znakov a priznakov.

Nekontrolovatelné trasenie Tazkosti s dy’lchanl'mz’4

ﬂ
7 OLIRIS®
(eculizumab)



Bezpecnostné karty pacienta

Bezpecnostné karty pacienta na konci tejto brozury obsahuju délezité bezpecnostné informdcie, ktoré by ste
mali poznat vy aj kazdy, kto sa stara o vase dieta, od zaciatku liecby a po ukonceni liecby liekom Soliris®.
KedZe Soliris m6Ze u vasho dietata potlacit prirodzent obranyschopnost vodi infekcidm, je déleZité, aby ste
vedeli rozpoznat znaky a priznaky infekcii vratane priznakov meningitidy a sepsy. Na tychto kartach je
uvedeny zoznam znakov a priznakov tychto infekcii, takze ktokolvek, kto opatruje vase dieta, méze urit, Ci
sa u dietata nezacala rozvijat meningitida alebo sepsa, aby mohol OKAMZITE privolat lekdrsku pomoc.

Karty vypliite a dajte po jednej kazdému, kto zodpoveda za opatrovanie vasho dietata (napriklad ucitelovi,
opatrovatelke, persondlu $kolky). Takisto nezabudnite nosit niekolko kariet vidy so sebou. Dalsie vytlacky
tejto brozZury a bezpecnostnych kariet si mbZete zadarmo objednat telefonicky na +421-2-20833-600

Povedzte osobe opatrujucej vase dieta, aby v pripade, Ze vase dieta bude potrebovat

lekarsku starostlivost, ukazala tieto karty kazdému zdravotnikovi podielajicemu sa
na osetrovani vasho dietata.




Velmi délezité bezpecnostné informacie

KedZe Soliris blokuje ¢ast imunitného systému
ludského tela, mdze utlmit prirodzend
obranyschopnost vasho dietata voci infekciam,

a to najma voci urcitym mikroorganizmom, ktoré
spbsobuju meningokokové infekcie, napriklad
meningitidu alebo septikémiu, ktora je tiez zndma
ako otrava krvi alebo sepsa.

Meningokokové infekcie su MIMORIADNE
NEBEZPECNE a mozu prejst do ZIVOT
OHROZUJUCEHO stavu za menej ako 4 hodiny.1
Preto poskytnite kdpiu tohto letdka kazdému
opatrovatelovi vasho dietata, aby vedel véas
rozpoznat znaky a priznaky meningitidy a sepsy.
V pripade objavenia sa akéhokolvek znaku a
priznaku musi OKAMZITE vyhladat lekarsku
pomoc.

Pre rodicov/zakonnych
zastupcov novorodencov

a dojciat: pamatajte, Ze typické
priznaky, ako su bolesti hlavy,
horuéka, stuhnutost ije, bolest

svalov, bolest kibov, vyrazka

a $ok mdzu byt tazko
rozpoznatelné; medzi dalsie
znaky a priznaky u dojciat,

o ktorych treba vediet, patria
necinnost, vracanie a nezdujem
o kfmenie.

Aké znaky a priznaky by ma mali varovat poéas
liecby Solirisom?

Ockovanie znizZuje riziko rozvoja infekcie, ale
nevyluduje riziko uplne.

Budete si musiet vSimat znaky a priznaky vaznej
infekcie a OKAMZITE informovat o3etrujlceho
lekdra, ak sa u dietata objavi KTORYKOLVEK

z nasledujucich priznakov:



Horucka

Studené ruky a/alebo chodidla
Odmietanie stravy a/alebo vracanie
Prejavy nevole pri opatrovani
Ospalost, ochabnutost, utimené
reakcie

Zrychlené dychanie

Bled3, flakata pokozka;
Skvrny/vyraika

Neobvykly plac, stonanie
Napnutost alebo vydutie obvykle
makkého miesta na hlave

10



Délezité informdcie pre opatrujlce osoby

Toto dieta v sicasnosti uziva liek Soliris® a m6ze mat znizenu prirodzenu odolnost vodi infekciam, najma Sem nalepte
meningokokovym, ktoré zahffiaju meningitidu a sepsu (znama ako otrava krvi). fotografiu svojho
dietata

Ak u dietata zistite ktorykolvek zo znakov alebo priznakov uvedenych na tejto karte, okamizite
privolajte lekara, pretoze by mohlo ist o vaznu infekciu.

Meningitida dokaze zabit za menej ako 4 hodiny.1 Necakajte na objavenie sa vyrazky, pretoZe sa vobec
nemusi objavit'.2 Ak sa objavi AKYKOLVEK znak alebo priznak, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak nie je mozné spojit sa s lekdrom dietata, vezmite dieta okamZite na pohotovost a ukazte personalu tito
kartu.

Meno pacienta

Kontaktné udaje rodi¢a/zakonného zastupcu

Meno lekara

Kontaktné udaje lekara

/— DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKY PERSONAL 4\

Tento pacient uziva predpisany liek Soliris. U¢inna latka lieku Soliris je protilatka, ktora inhibuje aktivaciu terminalneho
komplementu. V d6sledku mechanizmu p6sobenia lieku Soliris st pacienti, ktori ho uzivaju, nachylnejsi na meningokokovu
infekciu (Neisseria meningitidis). Pred zacatim liecby mal pacient dostat vakcinu proti meningokokovej infekcii alebo
antibiotikd, ale aj napriek tomu méze byt nachylny na meningokokové infekcie alebo iné bezné infekcie. Preto by ste mali
pozorne sledovat, ¢i sa u pacienta neobjavia v€asné priznaky meningokokovej infekcie, pri podozreni na infekciu okamzite
zhodnotit stav a v pripade potreby nasadit lie¢bu antibiotikami. U niektorych pacientov sa po podani lieku Soliris vyskytli
reakcie na infuziu. Medzi naj¢astejsie celkové tazkosti alebo stavy v mieste podania infuzie patria neprijemné pocity v hrudi,
triaska, Unava, asténia, reakcia stvisiaca s infuziou, edém a horucka. Dalsie informacie o lieku Soliris najdete v Sthrne

charakteristickych vlastnosti lieku. V pripade obdv o bezpeénost volajte na: +421-2-20833-600.




Priznaky meningitidy a septikémie: Priznaky meningitidy a septikémie:

DOJCATA MALE DETI

;v 3 , v
Horucka Horugka™*

2,4
a

Studené ruky a/alebo chodidla® Studené ruky a/alebo chodidl Tazkosti s dychanim®*

. . 24
Nekontrolovatelné trasenie

. 2,4 roap 2,4
Vracanie Bolest n6h

. . . 3
»] Odmietanie stravy a/alebo vracanie

Prejavy nevéla pri opatrovani® Ospalost, tazké budenie™*

Ospalost, ochabnutost, utimené
reakcie®

Zmitenost a podrazdenost™

Zrychlené dychanie® Silna bolest hlavy>*

Bleda, flakata pokozka;
gkvrny/vyrazka®

Stuhnutost gije®*

2,4

Neobvykly plac, stonanie’ | svetloplachost

Napnutost alebo vydutie obvykle

Bleda, flakata pokozka;
mikkého miesta na hlave® F

$kvrny/vyrazka™*

%
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Odkazy: 1. O nas. Webovd stranka Meningitis Research Foundation. http://www.meningitisuk.org/about-us.htm. Udaje ziskané 30. septembra 2011. 2. Priznaky u mladych fudi. Webova
stranka Meningitis Research Foundation. http://www.meningitis.org/symptoms/young-people. Udaje ziskané 17. juna 2011. 3. Priznaky meningitidy u doj¢iat. Webova stréanka
Meningitis Research Foundation. http://www.meningitis.org/symptoms/babies. Udaje ziskané 17. jina 2011. 4. €o st meningitida a septikémia? Webova stranka Meningitis Research
Foundation. http://www.meningitis.org/disease-info/what-are-meningitis-septicaemia. Udaje ziskané 6. jula 2011. 5. Haj-Hassan TA, Thompson MJ, Mayon-White RT, et al. Aké
vystrazné priznaky poukazuji na meningokokové ochorenie v primarnej zdravotnej starostlivosti Which early ‘red flag’ symptoms identify children with meningococcal disease in primary
care? BrJ Gen Pract. 2011;61:171-172. Preitajte si Pisomnu informdciu pre pouzivatelov pribalent k lieku Soliris vratane informacif tykajtcich sa meningokokovych infekcii.

Precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela pribalenu k lieku Soliris vratane informacii tykajucich sa meningokokovych infekcii.

Soliris® je registrovand ochranna zndmka spolocnosti Alexion Pharmaceuticals, Inc.
Copyright © 2011, Alexion Pharmaceuticals, Inc. s D I

Vsetky prava vyhradené. SOL XXX ( ecu | | ZuUuma b )



Pre rodi¢ov/zakonnych zastupcov:

AK SA U VASHO DIETATA OBJAVIA AKEKOLVEK ZNAKY ALEBO PRiZNAKY MENINGITIDY ALEBO SEPSY,
OKAMZITE KONTAKTUJTE SVOJHO LEKARA.

Ak sa vam nepodari spojit so svojim lekarom, OKAMZITE vyhladajte rychlu lekarsku pomoc na pohotovosti
a ukazte personalu svoju Kartu s informaciami o bezpecnosti pacienta.

Odkazy: 1. About us. Webova stranka Meningitis Research Foundation. http://www.meningitisuk.org/about-us.htm. Udaje ziskané 30. septembra 2011.

2. Symptoms in young people. Webova stranka Meningitis Research Foundation. http://www.meningitis.org/symptoms/young-people. Udaje ziskané 17.
jlina 2011. 3. Meningitis symptoms in babies. Webova stranka Meningitis Research Foundation. http://www.meningitis.org/symptoms/babies. Udaje ziskané
17. jdna 2011. 4. What are meningitis and septicaemia? Webova stranka Meningitis Research Foundation. http://www.meningitis.org/disease-info/what-
are-meningitis-septicaemia. Udaje ziskané 6. jula 2011. 5. Haj-Hassan TA, Thompson MJ, Mayon-White RT, et al. Which early ‘red flag’ symptoms identify
children with meningococcal disease in primary care? BrJ Gen Pract. 2011;61:171-172.

V pripade pochybnosti ohladom bezpecnosti volajte na: +421-2-20833-600

Precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatelov pribalenu k lieku Soliris® (ekulizumab) vratane
informacii tykajucich sa vaznych meningokokovych infekcii.

ALEXION

Soliris® je registrovana ochranna zndmka spoloénosti Alexion Pharmaceuticals, Inc.
Copyright © 2011, Alexion Pharmaceuticals, Inc.
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