SOLIRIS® (ekulizumab) ¥

Prirucka pre pacienta, rodicov a
zakonnych zastupcov pacienta

Paroxyzmalna no¢na hemoglobintria (PNH)
Atypicky hemolyticko-uremicky syndrém (aHUS)

Generalizovana myasténia gravis (gMQG)

Neuromyelitis optica a jej spektrum ochoreni (NMOSD)

V¥ SOLIRIS® (ekulizumab) je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informdcii o bezpecnosti. Mdzete prispiet tym, Zze nahlasite akékolvek vedlajSie ucinky,
ak sa u vas vyskytnu.
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1 UvoD

SOLIRIS® sa pouziva na lie¢bu dospelych a detskych pacientov s:
¢ paroxyzmalnou no¢nou hemoglobintriou (PNH)

e atypickym hemolyticko-uremickym syndrémom (aHUS)
SOLIRIS® sa tiez pouZiva na lie¢bu dospelych pacientov s:

e refraktérnou generalizovanou myasténiou gravis (gMG)

e neuromyelitis optica a jej spektum ochoreni (neuromyelitis optica spectrum
disorder, NMOSD)

V prirucke najdete dblezité bezpecnostné informacie o lieku SOLIRIS® uréené pre
dospelych pacientov a rodi€ov/zakonnych zastupcov deti, ktorym bol predpisany
SOLIRIS®.

SOLIRIS® vdm musi predpisat lekar.

Od lekara dostanete nasledujuce edukacné materialy:
e Karta pacienta
. Je velmi dblezité vediet rychlo rozpoznat a lie€it urcité druhy infekcii u
pacientov, ktori sa liecia liekom SOLIRIS®; preto dostanete Kartu pacienta,
na ktorej su uvedené konkrétne priznaky, ktoré si mate vzdy vSimat.

. Tuto kartu mate nosit cely ¢as pri sebe pocas lieCby liekom SOLIRIS® a este
3 mesiace od poslednej davky lieku SOLIRIS® a ukazat ju kazdému lekarovi,
ktorého navstivite.

e Prirucka pre pacienta/rodi¢ov/zakonnych zastupcov pacienta
e Pisomna informacia pre pouzivatela lieku SOLIRIS®

2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
SPOJENE S POUZIVANIM LIEKU SOLIRIS®

Riziko meningokokovej infekcie

e Liecba liekom SOLIRIS® m6ze zniZovat vasu prirodzent odolnost proti uréitému
druhu baktérie nazyvanej Neisseria meningitidis, o méze zvysit riziko
meningokokovej infekcie. Meningokokova infekcia moze viest k zavaznému
opuchu tkaniv obklopujticich mozog a miechu (meningitida) a/alebo k zavaznej
infekcii krvi (septikémia, zndma aj ako otrava krvi alebo sepsa).

e Takeéto infekcie si vyzaduju bezodkladnu a primerant lieCbu, pretoze sa mézu v
kratkom Case stat Zivot ohrozujucimi, smrtelnymi alebo mdzu viest k zavaznym
zdravotnym nasledkom?.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouZivatela lieku SOLIRIS®, vratane informdcif tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.
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Pred zac¢atim lieCby lieckom SOLIRIS®:

» Minimalne 2 tyZdne pred zacatim lieCby liekom SOLIRIS® vas musi lekar
zaoCkovat proti meningokokovej infekcii. Ak za¢nete lie¢bu liekom SOLIRIS®
v ase kratSom ako 2 tyzdne po zaoCkovani proti meningitide, musite uzivat
antibiotika pocas 2 tyZzdnov po zaockovani, aby sa zniZilo riziko infekcie.

P Ockovanie zniZuje riziko rozvoja meningokokovej infekcie, ale nevylucuje
riziko Uplne. Vas lekar méze zvazit, ze potrebujete dalSie opatrenia na
prevenciu infekcie.

P Ockovanie alebo preockovanie méze dalej aktivovat komplement (Cast
imunitného systému, ktora ni¢i baktérie a iné cudzie bunky), v désledku ¢oho
sa u pacientov s ochoreniami sprostredkovanymi komplementom moZzu vo
zvySenej miere prejavit prejavy a symptomy ich zékladného ochorenia.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa ockovania potrebného pred
zacCatim lie€by liekom SOLIRIS®, opytajte sa svojho lekara.

Pocas liecby liekom SOLIRIS®:

P Vsimaijte si prejavy a priznaky meningokokovej infekcie a okamzite
kontaktujte svojho lekdra, ak sa objavi ktorykolvek z tychto priznakov.
Prejavy a priznaky meningokokovej infekcie, ktoré si musite vSimat su:

. Bolest hlavy s nevolhostou alebo vracanim

. Bolest hlavy so stuhnutim krku alebo chrbta

. Horucka

o Vyrazka

. Zmétenost

. Svalova bolest sprevadzana chripkovymi priznakmi
o Citlivost na svetlo

» Noste Kartu pacienta po cely ¢as trvania liecby liekom SOLIRIS® pri sebe
a eSte 3 mesiace po poslednej davke lieku SOLIRIS® a ukazte ju kazdému
lekarovi, ktorého navstivite.

Ak sa nemdézete spojit so svojim lekarom, chodte na pohotovost a ukazte im
svoju Kartu pacienta.

Prejavy a priznaky meningitidy sa m6zu liSit u dojCiat a malych deti. Tieto st popisané v
délezitych bezpecnostnych informaciach pre doj¢ata a malé deti pouzivajice SOLIRIS® v
Casti 4 tejto prirucky.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.
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Riziko inych infekcii

Liec¢ba liekom SOLIRIS® mézZe zniZovat prirodzenu odolnost na iné podobné
bakteridlne infekcie, vratane pohlavne prenosnej choroby - gonorey (kvapavky).

Ak mate riziko kvapavky (pohlavne prenosna infekcia), pred pouZitim tohto lieku
sa poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pacientom vo veku menej ako 18 rokov lekar poda vakcinu proti Haemophilus
influenzae a pneumokokovym infekciam podla narodnych odporucani pre
oCkovanie pre kazdu vekovu skupinu.

SOLIRIS® sa méa podavat opatrne u pacientov s aktivnymi systémovymi infekciami.

Ak mate nejaké infekcie, informujte o tom svojho lekara skor ako zaCnete lie€bu
liekom SOLIRIS®.

Reakcie na infuziu

Liek SOLIRIS® vdm bude podavat vas lekar alebo iny poskytovatel zdravotnej starostlivosti
infuziou do zily.

Vzhladom na riziko reakcie pocas infuzie alebo po infuzii (vratane alergickej reakcie),
budete po kazdej infuzii monitorovany priblizne jednu hodinu. Désledne dodrzZiavajte
pokyny lekara.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouZivatela lieku SOLIRIS®, vratane informdcif tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.
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3 AKO DLHO BUDEM MUSIET POUZIVAT SOLIRIS®?

KedZe mate chronické ochorenie, SOLIRIS® je ur€eny na dlhodobu lie¢bu.
Lie€bu nesmiete ukoncit bez toho, aby ste sa najprv o tom poradili so svojim lekarom.

Ak prestanete pouzivat SOLIRIS® pri PNH

Prerusenie alebo ukoncenie lie¢by liekom SOLIRIS® m6Ze sposobit, Ze priznaky PNH sa
vam vratia skor a budu eSte zavaznejSie.
Vas lekar s vami prediskutuje mozné vedl|ajSie ucinky a vysvetli vam rizika.
Vas lekar vas bude podrobne sledovat poCas najmenej 8 tyZdfov.
Medzi rizika ukoncenia lie¢by liekom SOLIRIS® patri narast rozpadu ¢ervenych
krviniek (hemolyza) s tymito nasledkami:
. vyznamny pokles poctu ¢ervenych krviniek (anémia)
o zmatenost alebo zniZenie pozornosti
o bolest na hrudi alebo angina pectoris
o problémy s oblickami (zvySenie hladiny kreatininu v sére)
. tvorba krvnych zrazenin (trombdza)

Ak mate ktorykolvek z tychto priznakov, obratte sa na svojho lekara.

Ak prestanete pouzivat SOLIRIS® pri aHUS
Vas lekar s vami prediskutuje mozné vedlajSie u€inky a vysvetli vam rizika.
Vas lekar vas bude podrobne sledovat.
Medzi rizika ukoncenia lie¢by liekom SOLIRIS® patri zvySenie zapalu krvnych
dosticiek (dodlezita sucast krvi zabezpecdujuca zrazanie krvi), ktoré méze sposobit:
e vyznamny pokles mnoZstva krvnych dosticiek (trombocytopénia)
e vyznamny narast mnozstva rozpadnutych ¢ervenych krviniek (anémia)
. problémy s obli¢kami (znizena tvorba mocu)
e  problémy s oblickami (narast hladiny kreatininu v sére)
o zmatenost alebo zmena pozornosti
. bolest na hrudi alebo angina pectoris
o dychavi¢nost

. zrazanie krvi (trombdza).

Ak mate ktorykolvek z tychto priznakov, obratte sa na svojho lekara.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouZivatela lieku SOLIRIS®, vratane informdcif tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.
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Ak prestanete pouzivat SOLIRIS® pri gMG

PreruSenie alebo ukonc€enie lie¢by liekom SOLIRIS® mbze spdsobit, Ze priznaky gMG sa
vam vratia. LieCbu nesmiete ukoncit bez toho, aby ste sa najprv o tom poradili so svojim
lekarom.

Vas lekar s vami prediskutuje mozné vedlajSie ucinky a vysvetli vam rizika. Vas lekar vas
bude tieZ podrobne sledovat.

4 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
PRE DOJCATA A MALE DETI POUZIVAJUCE

SOLIRIS®

Tato Cast je urCena pre rodi¢ov/zakonnych zastupcov dojCiat a malych deti pouZzivajucich
SOLIRIS®.

Meningokokové infekcie su mimoriadne nebezpecné a moézu rychlo prejst do zZivot
ohrozujuceho stavu v priebehu hodin. Skoré prejavy a priznaky meningitidy mézu
zahfnat:?3

o Horucka

. Bolest hlavy

e  Vracanie

o Hnacka

O Bolest svalov

e Zalido&né kfte

o Horucka so studenymi rukami a chodidlami

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouZivatela lieku SOLIRIS®, vratane informdcif tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.
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Casté prejavy a priznaky meningitidy a zavaznej infekcie krvi (sepsa) u dojéiat a
malych deti*

o Horucka, studené ruky a chodidla

° Nervozita, prejavy nevble pri opatrovani

e  Zrychlené dychanie alebo chr&anie

o Neobvykly plag, stonanie

o Stuhnutost Sije, svetloplachost

o Odmietanie stravy a vracanie

[ Ospalost, ochabnutost, utimené reakcie

o Bleda, flakata pokozka, Skvrny/vyrazky

. Napnutost alebo vydutie obvykle mékkého miesta na hlave (fontanela)

. Krée/zachvaty

U malych deti boli pozorované aj dalSie prejavy a priznaky popri tych uvedenych
u dojciat: 4

Silna bolest svalov

Silna bolest hlavy

° Zmatenost

Podrazdenost

Necakajte na objavenie sa vyrazky>3. Ak sa objavi akykolvek prejav alebo priznak u vasho
dietata a zhorSuje sa, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Priznaky meningitidy sa m6zu objavit v akomkolvek poradi. Niektoré sa nemusia objavit
vobec. Je velmi dolezité okamzite vyhladat lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykolvek
z uvedenych prejavov a priznakov.

Ak sa nemdzete spojit s lekarom, chodte okamzite na pohotovost a ukazte im svoju Kartu
pacienta.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.
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Hlasenie podozreni na vedlajSie u€inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomne;j
informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie ucinky mdzete hlasit aj sami priamo na:
Statny stav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla€ivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi u€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpec€nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Gcinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

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

WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informécii o
bezpelnosti. M6Zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie Gcinky, ak sa u vas vyskytnd.
Podozrenia na neziaduce ucinky moZete hlasit aj spolo¢nosti AstraZeneca AB, o.z., Bratislava, Slovensko,
lokdlnemu partnerovi drZitela rozhodnutia o registracii lieku — Alexion

AstraZeneca AB, o.z.

Lazaretska 12, 811 08 Bratislava

https://www.contactazmedical.astrazeneca.com

E-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca
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1. SOLIRIS® (ekulizumab) Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

2. Meningitis explained. Meningitis Now website. Available at:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/after-meningitis/ (Accessed: 04 November 2022).

3. Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers. Meningitis Now website. Available at:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-babies-
and-toddlers/ (Accessed: 04 November 2022).
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NOTES:
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease



