EDUKACNE MATERIALY

ZILBRYSQ™

(zilukoplan)

PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Tato prirucka je ur¢ena zdravotnickym pracovnikom, ktori budu predpisovat alebo
vydavat ZILBRYSQ (zilukoplan). Opisuje sa v nej:

* Potencialne zvysené riziko meningokokovych infekcii pri lie¢be zilukoplanom.

* Ako mbzete zmiernit toto riziko tym, Ze pacientom zabezpecite odporucané
ockovanie proti meningokokom a v pripade potreby aj antibioticku lie¢bu.

» Ako poucit pacientov s pouzitim Prirucky pre pacienta/opatrovatela a Karty
pacienta.

V ZILBRYSQ (zilukoplan) je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Podrobnejsie bezpe¢nostné informacie o zilukoplane ndajdete v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani zilukoplanu, prip. dodanie dalSich
képii Priruc¢ky pre pacienta/opatrovatela alebo Karty pacienta, kontaktujte
UCBCares na telefénnom cCisle +421 2 5920 2020 alebo e-mailovej adrese:
UCBCares.SK@ucb.com
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Co je zilukoplan?

Zilukoplan je 15-aminokyselinovy peptid, ktory inhibuje u¢inky komplementu, indikovany
ako pridavna terapia k Standardnej liecbe generalizovanej myasténie gravis (gMG) u dospelych
pacientov, ktori su pozitivny na protilatky proti acetylcholinovym receptorom (AChR).

Riziko meningokokovych infekcii

Pouzivanie zilukoplanu méze zvysit nachylnost pacienta na meningokokové infekcie
vyvolané Neisseria meningitidis. Ak sa tieto infekcie v€as nerozpoznaju a nelie¢ia, mézu
sa rychlo stat Zivot ohrozujucimi alebo smrtelnymi. Toto potencialne zvysené riziko suvisi
s mechanizmom ucinku zilukoplanu ako inhibitora zlozky C5 komplementu.

Aby ste toto riziko znizili:
* Pred podanim prvej davky zilukoplanu musia byt vSetci pacienti o¢kovani proti
meningokokovym infekciam podla najaktualnejsich prislusnych smernic pre imunizaciu.
* Ockovanie sa ma uskuto¢nit najmenej 2 tyzdne pred zacatim lie¢by zilukoplanom.

* Ak je potrebné zacat lie¢bu zilukoplanom skér ako 2 tyzdne po o¢kovani proti
meningokokovej infekcii, pacient musi dostat vhodnu profylakticku antibioticku lie¢bu
do 2 tyzdnov po prvej davke o¢kovania.

» Vakciny proti meningokokom a profylaktické antibiotika znizuju, ale uplne neodstranuju
riziko meningokokovych infekcii. Sledujte u pacientov prejavy a priznaky meningokokovej
infekcie a v pripade podozrenia na infekciu ju okamzite vyhodnotte. TaktieZ poucte
pacientov, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytnu prejavy alebo
priznaky meningokokovych infekcii.

Co potrebuju zdravotnicki pracovnici vediet o lieku Zilbrysq?
DOLEZITE INFORMACIE

Potvrdenie o ockovani

S cielom minimalizovat vyznamné potencialne riziko meningokokovej infekcie bol
pre zilukoplan zavedeny Program kontrolovaného pristupu. ZILBRYSQ sa méze vydat
len po pisomnom potvrdeni, ze pacient bol o¢kovany proti meningokokovej infekcii.
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Spolo¢nost UCB nebude moéct spracovat ziadne objednavky pre pacientov, u ktorych
nebolo potvrdené o¢kovanie.

Pokyny, ako potvrdit, Ze vas pacient bol zaockovany, vam poskytne UCBCares
na telefébnnom cisle +421 2 5920 2020 alebo e-mailovej adrese: UCBCares.SK@ucb.com

Pred zacatim lieCby pacienta zilukoplanom

* Poucte pacientov, ktori budu dostavat zilukoplan, o moznom zvySenom riziku vyskytu
meningokokovych infekcii a o dblezitosti ockovania a/alebo antibiotickej profylaxie.
Poskytnite im Priru¢ku pre pacienta/opatrovatela a Kartu pacienta.

o Prirucka pre pacienta/opatrovatela poskytuje informacie pre vasich pacientov,
aby sa dozvedeli viac o lie¢be zilukoplanom, vratane:
- Rizika meningokokovych infekcii.
- Potreby o¢kovania proti meningokokom.

- Priznakov a symptémov meningokokovych infekcii.

Karta pacienta poskytuje rychlo dostupné informacie pre pacienta
a pre vSetkych zdravotnickych pracovnikov pacienta o:

- Lie¢be pacienta zilukoplanom.
Priznakoch a symptémoch meningokokovych infekcii.

Délezitosti okamzitej starostlivosti pri akomkolvek podozreni
na meningokokovu infekciu.

Pridelenom identifikacnom ¢isle pacienta.

* Porozpravate sa s kazdym pacientom, ktory dostava zilukoplan, o délezitosti
a spravnhom pouzivani Karty pacienta.

o Doplnte do Karty pacienta kontaktné udaje predpisujuceho lekara,
pacienta a identifikaéné cCislo pacienta.

o Poucte pacientov, aby tuto kartu nosili pri sebe po cely ¢as lie¢by a 2 mesiace
po poslednej davke zilukoplanu.

o Poucte pacientov, aby tuto kartu ukazali kazdému zdravotnickemu
pracovnikovi, ktory ich oSetruje.




o Upozornite pacienta, aby pri vydaji lieku predlozil lekarnikovi Kartu pacienta
s identifika¢nym cislom a upozornite ho, ze bez predlozenia identifikacného ¢isla

mu lekaren liek nevyda.

 Uistite sa, ze pacienti chapu potrebu o¢kovania proti meningokokom, ale aj to,
Ze oCkovanie znizuje, ale uplne neodstranuje riziko vyskytu meningokokovych infekcii.

* Poucte pacientov, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytnu prejavy
alebo priznaky meningokokovych infekcii. Priznaky a symptéomy zahffiaju:

o Bolest hlavy s niektorou z nasledujucich pricin:
- nevolnost alebo vracanie,
- stuhnutie krku alebo chrbta,
- horucka,

o horucka s vyrazkou alebo bez nej,

o odi citlivé na svetlo,

o zmatenost/ospanlivost,

o bolesti svalov s priznakmi podobnymi chripke.

» Uistite sa, Ze pacient absolvoval pozadované o¢kovanie proti meningokokom.

o Postupujte podla najaktualnejsich odporucani pre imunizaciu.

Nezacinajte lie¢bu zilukoplan skor ako 2 tyzdne po oc¢kovani, pokial nie je potrebna
okamzita lie¢ba. V takom pripade:

o Co najskér podajte pozadované o¢kovanie proti meningokokom.

o Poskytnite profylakticku antibioticku lie¢bu do 2 tyzdnov po prvej davke ockovania.

Pocas liecby zilukoplanom

* Budete ostraziti voci priznakom meningokokovych infekcii pocas celej lie¢by zilukoplanom.
o Posudzujte priznaky a pytajte sa na prejavy pri kazdej navsteve.

o Pripomernite pacientom, aby vam okamzite nahlasili priznaky a prejavy infekcie.
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* V pripade podozrenia na meningokokovu infekciu sa maju prijat vhodné opatrenia,
ako je lie¢ba antibiotikami a prerusenie lie¢by zilukoplanom, az kym sa nevyluci
meningokokova infekcia.

Zabezpecte, aby boli pacienti preo¢kovani podla najaktualnejSich odporucani pre
imunizaciu. Na prevenciu beznych patogénnych meningokokovych sérotypov
sa odporuca o¢kovanie proti séroskupinam A, C, Y, W 135 a B.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je délezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych

pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok 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 neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Pri hlaseni podozrenia na neziaduce reakcie, najma meningokokovych infekcii, prosim,
uvedte ¢o najviac informacii vratane komorbidit, anamnézy, subeznej medikacie

a prislusnych ¢asovych udajov.

Podozrenia na vedlajsie ucinky moézete hlasit aj spolo¢nosti UCB s.r.o. Einsteinova 33,
851 01 Bratislava - Petrzalka na telefénnom ¢isle +421 2 5920 2020 alebo e-mailovej
adrese ds.cz@ucb.com.

Tato priru¢ka neobsahuje Uplny opis rizik spojenych s lie¢bou zilukoplanom. DalSie
informacie o bezpecnosti zilukoplanu najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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