SOLIRIS® (ekulizumab) ¥

Brozura pro pacienta,
rodice a pecovatele

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH)
Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (aHUS)
Refrakterni generalizovana mystenia gravis (gMG)

Neuromyelitis optica a poruchy jejiho SirSiho spektra (NMOSD)

V¥ Tento [éCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpenosti.
MUZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vés vyskytnou.
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1 UvoD

Ptipravek SOLIRIS® se pouziva k 1é¢bé
dospélych a détskych pacient s:

e paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH)
e atypickym hemolyticko-uremickym syndromem (aHUS)
dospélych pacient( s:

¢ refrakterni generalizovanou myastenii gravis (gMG)

¢ neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho spektra (neuromyelitis optica
spectrum disorder, NMOSD)

Priruc¢ka poskytuje dulezité bezpecnostni informace pro pacienty a pro rodi¢e/pecovatele
kojencu a malych déti, kterym byl pfedepsan pripravek SOLIRIS®.

Od Iékare obdrzite startovaci sadu, ktera obsahuje:

e Bezpecnostni kartu pacienta

. Je velmi dllezité umét rychle rozpoznat a I1éCit urcité druhy infekci u
pacient(, ktefi se |éCi pfipravkem SOLIRIS®; proto dostanete Bezpecnostni
kartu pacienta, ktera obsahuje seznam specifickych symptom(, na které se
vzdy musi davat pozor.

. Tuto kartu je nezbytné nosit neustale u sebe béhem |é&by a jeSté 3 mésice
po posledni davce a prokazovat se ji pfed vSemi zdravotniky pfi jakékoli
navstéveé zdravotnického zafizeni.

e  Brozuru pro pacienta/rodi¢e/zdkonné zastupce pacienta
¢ Ptibalova Informace pro pacienta

Lékar Vam nabidne ucast v registru PNH/aHUS. Je to V&S Iékat, kdo Vas muze
zaregistrovat do tohoto registru.

2 VYZNAMNA RIZIKA LECBY

Riziko meningokokové infekce

e Lécba pripravkem SOLIRIS® mize snizit Vasi pfirozenou odolnost vici infekcim,
zejména vuci bakterii Neisseria meningitidis, proto muliZe dojit k pfipadiim
meningokokové infekce. Meningokokova infekce miiZe vést k zavaznému otoku
tkani obklopujicich mozek a michu (meningitida) a/nebo k zavazné infekci krve
(septikémie, znama také jako otrava krve nebo sepse).

¢ Tyto infekce vyZzaduji naléhavou a nalezitou IéCbu, nebot se mohou rychle stat
smrtelnymi &i Zivot ohroZujicimi a vedou k zavaznym nésledkim?.

Prectéte si prosim Pfibalovou informaci o pfipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.
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Pfed zahdjenim IéCby:
» Musite byt o¢kovani proti meningitidé Vasim Iékafem nejméné 2 tydny
pfedem. Pokud zacnete uzivat Iék SOLIRIS® méné nez 2 tydny po oCkovani

proti meningitidé, budete muset uzivat antibiotika po dobu 2 tydni po
ockovani, aby se sniZilo riziko infekce.

P Ockovani snizuje riziko rozvoje menigokokové infekce, ale zcela jej nevylucuje.
Vas lékar mliZe rozhodnout, Ze jsou u Vas zapotiebi dalsi opatieni k zabranéni
vzniku infekce.

P Vakcinace nebo revakcinace muize dale aktivovat komplement a jako vysledek

muZe u pacientl s onemocnénim zprostfedkovanym komplementem dojit ke
zvySenému vyskytu zndmek a ptiznakd zédkladniho onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se oCkovani potfebného pfed zahajenim
|éCby, zeptejte se svého |ékare.

Béhem léCby:

P VSimejte si projevu a ptiznak( meningokokové infekce a je nutné okamzité
informovat |ékare, jestliZze se objevi kterykoliv z nasledujicich ptiznakd.
Projevy a pfiznaky meningokokové infekce, které si musite vSimat, jsou:

. Bolest hlavy s pocitem na zvraceni nebo zvracenim

o Bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad

o Horecka

. Vyrazka

. Zmatenost

. Silna bolest svalli v kombinaci s pfiznaky chfipkového onemocnéni
o Citlivost na svétlo

P Kartu pacienta, kterou Vam preda oSetrujici IékafF, noste neustale u sebe
béhem |éCby a jesté 3 mésice po posledni davce pfipravku SOLIRIS® a
prokazte se ji pred vSemi zdravotniky pfi jakékoli navstéveé zdravotnického
zarizeni.

» Nemuzete-li zastihnout osetfujiciho Iékare v pfipadé objeveni vysSe
popsanych pfiznaku, navstivte bez odkladi pohotovostni oddéleni nejblizsi
nemocnice a prokazte se Kartou pacienta.

Prectéte si prosim Pfibalovou informaci o pfipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.
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Typické projevy a pfiznaky meningitidy se mohou lisit u kojencti a malych déti. Tyto jsou
popsany nize v této brozufre.

Riziko dalSich systémovych infekci

e Lécba muze snizit pfirozenou odolnost vici infekcim, véetné diseminované
gonorey (kapavky), ktera je pohlavné pfenosnou infekci.

e NezzaCnete s IéCbou, informujte svého Iékare, pokud trpite jakoukoli infekci.

e  Pokud mate riziko kapavky (pohlavné prenosna infekce), pfed pouzitim tohoto
|éku se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem.

e Déti, které jsou mladsi 18 let, musi byt oCkovany proti bakterii Haemophilus
influenzae a proti pneumokokovym infekcim, pficemz je nutné dodrzovat narodni
oc¢kovaci doporuceni pro kazdou vékovou skupinu.

e Pacienti s jakoukoli celkovou infekci by méli konzultovat u svého |ékafre.

Riziko reakce na infuzi

Lécba Vam bude poskytovana Vasim Iékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem
formou infuze.

Po podani pripravku miiZe v nékterych pfipadech dojit k reakci na infuzi, ktera se
projevuje jako alergicka reakce, véetné zavaznych a Zivot ohrozujicich stavd. Projevy
mohou zahrnovat zarudnuti kiiZze, koptivku, svédéni, otoky, véetné jazyka, rtd nebo krku,
zmény hlasu, chrapot, obtiZzné polykani, dusnost, zvraceni, prijem a kfeCovité bolesti
bficha, tfesavka, pocity na omdleni nebo i ztratu védomi. Vzhledem k riziku infuzni
reakce, budete po podani kazdé infuze sledovani po dobu pfiblizné jedné hodiny. Pokud
na sebe zaznamenate takovéto pfiznaky, okamzité kontaktujte zdravotnicky personal. U
vSech pacientl se zdvaZznou reakci na infuzi je tfeba podavani pfipravku prerusit a zahdjit
odpovidajici 1é€bu. Pozorné dodrzujte pokyny svého lékare.

Prectéte si prosim Pfibalovou informaci o pfipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.
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3 PRERUSENI LECBY

Vzhledem k tomu, Ze trpite chronickym onemocnénim, je pfipravek SOLIRIS® urcen k
dlouhodobé |é¢bé.

Lécbu nesmite prerusit bez porady se svym Iékafem.

|
PNH — prerusSeni |éCby
Preruseni nebo ukonceni |éEby mizZe zplsobit, Ze dojde k navratu pfiznak( PNH, pficemz
tyto pfiznaky mohou byt mnohem vyraznéjsi a objevi se dfive.
Vas lékar s Vami probere mozné nezadouci uc€inky a vysvétli Vam rizika.
Vas lékar bude chtit peclivé sledovat Vas zdravotni stav po dobu minimalné 8 tydnt po
ukonceni nebo preruseni éCby.
Rizika pfi ukon&eni IéCby zahrnuji zvySeny rozpad Cervenych krvinek (hemolyzu), coz
muze zpUsobit:
o vyznamny pokles mnoZstvi ¢ervenych krvinek (anémie-bledost kliZe a sliznic, tinava)
o mUZe se projevit zmatenost a sniZzena pozornost
o bolest na hrudi, angina pectoris (palciva bolest za hrudni kosti)

. ledvinové potiZe (krev v moci)
o vznik krevnich srazenin (otoky bficha nebo kong&etin, akutni silna bolest bficha, nahla dusnost)

Je nutné okamzité informovat I€kare, jestlize se objevi kterykoliv z téchto ptiznakd.

aHUS — prerusSeni léCby

Vas lékar s Vami probere mozné nezadouci ucinky a vysvétli Vam rizika.

Vas lékar bude chtit peclivé sledovat Vas zdravotni stav.
Rizika pfi ukonceni [é€by zahrnuji vznik sraZzenin v malych cévach téla, v€etné
vnitfnich organ(, coz mlZe zpUsobit:

o vyznamny pokles poétu krevnich destic¢ek (zhorSena srazlivost krve, vznik modfin a krevnich vylevd
v kdiZi, krvaceni z ran, nebo nosu, které se obtizné zastavuje)

o zavazné zvyseni rozpadu Cervenych krvinek (anemie - bledost kiiZe a sliznic, Ginava)
e snizeni objemu moci (ledvinové potize)

° zmatenost nebo zména pozornosti

o bolest na hrudi nebo angina pectoris (palciva bolest za hrudni kosti)

e  dudnost

o srazeni krve (pfiznaky trombdzy jako jsou otoky bficha nebo koncetin, akutni silna bolest bficha,
nahla dusnost)

Je nutné okamzité informovat Iékare, jestliZze se objevi kterykoliv z téchto ptiznakd.

Prectéte si prosim Pfibalovou informaci o pfipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.
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gMG - preruseni léCby

Preruseni nebo ukonéeni IéEby mize zpUlsobit navrat a vyznamné zhorSeni ptiznak( gMG.
Neukoncujte 1é€bu, pokud jste tuto skutecnost nejprve nekonzultoval/a s |ékafem.

v

Vas lékar s Vami probere mozné nezadouci Ucinky a vysveétli Vam rizika. Vas |ékaf bude
téz peclivé sledovat Vas zdravotni stav.

4 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO
RODICE A PECOVATELE KOJENCU A MALYCH

DETI POUZIVAJICICH SOLIRIS®

PFiznaky meningitidy nebo jinych zavaznych infekci krvi (sepse) u kojenct a malych
détid#

. Horecka, chladné ruce a chodidla

o Podrazdéni, nespokojenost pfi opatrovani

o Zrychlené dychani nebo chréeni

o Neobvykly plag, sténani

U Ztuhlost Sfjovych sval, citlivost na svétlo

o Odmitani jidla a zvraceni, prljem

. Ospalost, skleslost, pasivita

o Bleda, skvrnita kiize, viidky/vyrazka

. Napéti nebo vybouleni obvykle mékkého mista na hlavé (fontanela)

. KreCe/zachvaty

Prectéte si prosim Pfibalovou informaci o pfipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.
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U déti byly pozorovany i dalsi pfiznaky a symptomy kromé téch uvedenych u kojenci:*
e  Silna bolest svalli

e  Silna bolest hlavy

o Zmatenost

° Podrazdénost

Necekejte na vyskyt vyrazky?3. Pokud se objevi kterykoliv projev nebo ptiznak, vyhledejte
okamzité lékarskou péci.

Priznaky meningitidy se mohou objevit v jakémkoli pofadi. Nékteré se nemusi objevit
vibec. V pfipadé vyskytu kteréhokoliv z nasledujicich projevii a ptiznakii je velmi
dllezité okamzité vyhledat IékaiFskou péci.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoliv projev nebo ptiznak meningitidy nebo
pfiznaky zavazné infekce krve (sepse), okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pokud neni [ékaF ditéte k zastiZzeni, vyhledejte okamzité Iékarskou pohotovost a ukazte
personalu Bezpec€nostni kartu pacienta.

Prectéte si prosim Pfibalovou informaci o pfipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.
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HlaSeni nezadoucich u¢ink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkad.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tieba doplnit i pfesny obchodni nazev a &islo $arze. NahlaSenim nezadoucich tginkl mlzete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto pfipravku.

Tato informace miiZe byt také hlaena spoleénosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., Praha, Ceska
republika, lokalnimu partnerovi Alexionu prostfednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com; na
email: czdrugsafety@astrazeneca.com; nebo tel.: +420 222 807 111.

Tento prehled nezadoucich ucinkd neni Gplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dal$imi nezadoucimi
ucinky, jejichz vyCet naleznete v Pfibalové informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je
distribuovana v kazdém baleni I1éCivého pfipravku a lIze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani
nazvu légivého pfipravku pod zkratkou PIL.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com

ODKAZY
1. SOLIRIS® (ekulizumab) Souhrn tidajt o pfipravku (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).

4. Meningitis symptoms in children. Meningitis Now website. Available at: https://www.meningitisnow.org/
meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-children/
(Accessed: 04 November 2022)
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NOTES:
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease



