PRIRUCKA PRE PACIENTA/OPATROVATELA Z I I— B RY S Q® Y

(zilukoplan)

vZILBRYSQ (zilukoplan) je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.

éO potrebujete vediet o liku Zilbysq |

Toto je priruc¢ka pre pacientov, ktori uzivaju Zilbrysq, a pre tych, ktori sa o nich staraju. Obsahuje doélezité informacie
o pouzivani lieku Zilbysq.

Coje Zilbrysq?

Zilbrysq je liek na predpis, ktory sa pouziva spolu so standardnou lie¢bou na lie¢bu dospelych pacientov

s generalizovanou myasténiou gravis (gMG), ¢o je autoimunitné ochorenie, ktoré sposobuje svalovu slabost.
Dodava sa vo forme naplnenej injekénej striekacky a podava sa pod kozu (subkutanna injekcia) jedenkrat denne.
Zilbrysq ovplyviiuje ¢ast imunitného systému a moze znizit jeho schopnost bojovat proti niektorym infekciam.

Aké st hlavné rizika lieku Zilbrysq?

Moéze zvysit pravdepodobnost, Zze dostanete meningokokovu infekciu. Méze spdsobit infekciu vystelky mozgu a miechy
nazyvanu meningitida. MézZe vyvolat aj infekciu krvi nazyvanu septikémia. Ak sa tato infekcia v€as nerozpozna a nelieci,
moze sa rychlo stat Zivot ohrozujucou alebo smrtelnou.

Ak mate akékolvek priznaky meningokokovej infekcie, ihned’ vyhladajte
svojho lekara alebo pohotovost:
* Bolest hlavy s dal$imi priznakmi:
nevolnost alebo vracanie, stuhnutie krku alebo chrbta, horucka
* horucka s vyrazkou alebo bez nej,
* citlivost o¢i na svetlo,
e zmatenost/ospanlivost,
* bolesti svalov s priznakmi podobnymi chripke.

Prec¢o sa musim dat zaocékovat? =s————eee———
Je dolezité, aby ste sa dali zao¢kovat a znizili tak riziko meningokokovej infekcie.
* Najmenej 2 tyzdne pred prvou davkou lieku Zilbrysq vam lekar poda vakcinu proti meningokokovej infekcii.
« Vas lekar preskima vasu ockovaciu anamnézu a oznami vam, ktoré ockovacie latky potrebujete.
» Ockovanie znizuje riziko meningokokovej infekcie, ale Uplne ho neodstrariuje. Bohuzial, tieto infekcie sa stale mozu
vyskytnut. Stale budete musiet sledovat priznaky a prejavy infekcie.

V niektorych pripadoch méze vas lekar rozhodnut, ze Zilbrysq sa musi zacat podavat skoér ako 2 tyzdne po ockovani
proti meningokokom.

Ak je to vas pripad:
* Napriek tomu sa musite dat zao¢kovat proti meningokokom ¢o najskor.
* Do 2 tyzdiiov po prvej davke vakciny budete musiet uzivat aj antibiotika.
 Vas lekar vam urdi antibiotikum, ktoré budete uzivat.

Ak ste uz boli o¢kovani proti meningokokom, poradte sa o tom so svojim lekarom. Pred zacatim liecby liekom Zilbrysq
mozno budete musiet dostat dalSie ockovanie.

Pocas liec¢by liekom Zilbrysq vas mozno bude potrebné preockovat proti meningokokovému ochoreniu. Je dolezité
poradit sa o tom so svojim lekarom a uistit sa, Ze o¢kovanie je pocas lie¢by vzdy ucinné.
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DOLEZITE INFORMACIE

Je zavedeny Program kontrolovaného pristupu, aby sa zabezpecilo, ze Zilbrysq dostanu len pacienti,
ktori boli oc¢kovani proti meningokokovej infekcii.

Lekar overi vase oc¢kovanie a prideli vam ¢islo, ktoré vam zostane pocas celej lie¢by liekom Zilbrysq.
Po overeni o¢kovania vam lekaren objedna a vyda Zilbrysq.

Karta pacienta
Vas lekar vdam da Kartu pacienta

 Karta obsahuje doélezité informacie o vasej liecbe.
* Lekar doplni do Karty pacienta identifika¢né Cislo, ktoré vam bolo pridelené a na zaklade ktorého vam bude liek
vydany v lekarni.
 Tuto kartu majte pri sebe po cely ¢as lieCby a 2 mesiace po poslednej davke lieku Zilbrysq. Riziko meningokokovej
infekcie moze pretrvavat niekol'ko tyzdrov po poslednej davke Zilbrysq.

Ukazte Kartu pacienta kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ku ktorému poéjdete na osetrenie.

« Karta ich informuje o lie¢be liekom Zilbrysq.
*Poméze im vcas diagnostikovat a liecit pripadnu meningokokovu infekciu.

Pri akychkolvek priznakoch meningokokovej infekcie ihned vyhladajte svojho lekara alebo pohotovost.
Ako uzivat lebrysq L |

Zdravotnicky pracovnik vam ukaze, ako sa Zilbrysq podava. Nepodavaijte injekciu sebe alebo niekomu inému, kym vam
nebude ukazané, ako spravne Zilbrysq podat.

Zilbrysq sa podava injekéne pod kozu. Dennu davku podavajte kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase. Vyberte si miesto
vpichu z nasledujucich oblasti:

* brucho okrem oblasti okolo pupka so sirkou 5 cm/2-palce,
 predna cast stehien,
« zadna horna ¢ast ramien (iba ak vam injekciu podava niekto iny).
Pre kazdu injekciu vyberte iné miesto.
Nepodavajte do oblasti, ktora je citliva, ¢ervena, stvrdnuta alebo kde sa nachadzaju jazvy alebo strie.

Ak ste si nepodali davku vo zvy¢ajnom ¢ase alebo ste ju vynechali, podajte si ju hned, ako si to uvedomite, a potom
pokracujte s davkovanim v normdalnom ¢ase v nasledujuci den. Nepodavajte si viac ako jednu davku denne.

Pred podanim lieku Zilbrysq si preéitajte VSETKY pokyny na pouzitie uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Hlasenie ved"ajgich el VA

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre
pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlaéivo na hlasenie podozrenia na vedIajsi G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce U¢inky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie
ucinky mozete prispiet k ziskaniu dal$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo Sarze,

ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii. Podozrenia na vedlajsie i¢inky mozete hlasit aj spoloénosti UCB s.r.o. Uprkova 4,

811 04 Bratislava 1 na telefonnom ¢isle +421 2 5920 2020 alebo e-mailovej adrese globalicsr@ucb.com.
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