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CO JE SOLIRIS®?1

Pripravek SOLIRIS® je rekombinantni humanizovana monoklonalni protilatka cilena na
protein C5 komplementu.

SOLIRIS chrani ¢ervené krvinky pfi PNH pred chronickou intravaskularni hemolyzou tim,
Ze se specificky a s vysokou afinitou vaze na protein C5 komplementu, inhibuje jeho
Stépeni na Cba a brani tvorbé terminalniho komplexu komplementu C5b-9. Timto
zplUsobem pfipravek SOLIRIS® inhibuje intravaskularni hemolyzu u pacientd s PNH
zprostfedkovanou terminalnim komplementem.1

Zablokovanim aktivace terminalniho komplementu pfipravek SOLIRIS® zmirnuje
chronickou systémovou TMA, kterd u aHUS vznika v disledku nekontrolované aktivace
terminalniho komplementu. Soliris se specificky a s vysokou afinitou vaze na protein C5
komplementu a timto zplsobem inhibuje jeho Stépeni na C5a (potentni anafylatoxin) a
brani tak vzniku lytického komplexu terminalniho komplementu C5b-9. Pfipravek
SOLIRIS®  proto inhibuje/reguluje  terminalnim  komplexem  zprostfedkovanou
trombotickou mikroangiopatii a brani vzniku poSkozeni zplsobeného rozsahlym zanétem
a trombozou.

SOLIRIS® je prvni humanizovanou monoklonalni protilatkou své tridy, ktera je cilena na
C5.

e SOLIRIS® se vaze na C5 s vysokou afinitou

e SOLIRIS® blokuje aktivaci terminalnich slozek komplementu C5a a C5b-9

e SOLIRIS® zachovava obranné mechanismy inicialnich slozek komplementu

INDIKACE

Pripravek Soliris je indikovan u dospélych a déti k IéCbé pacientl s

- paroxysmalni nocni hemoglobinurii (PNH).

Klinicka prospésnost pfipravku Soliris je prokazana u pacientl s hemolyzou s klinickym
priznakem / klinickymi pfiznaky, ktery/které svédc¢i o vysoké aktivité onemocnéni, bez
ohledu na transfuzi vanamnéze (viz bod 5.1).

- atypickym hemolyticko-uremickym syndromem (aHUS)

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACEZ

Svym mechanismem U¢inku zvySuje pouZiti pfipravku SOLIRIS® u pacientu riziko zavazné
infekce a sepse, zejména meningokokové infekce (plvodce Neisseria meningitidis).

Aby dosSlo k minimalizaci rizika nebo nepfiznivych dusledkl infekce, je tfeba provést
nasledujici:
e Pacientim je tfeba zajistit proxylaxi nasledujicim zplsobem

*Souhrn uUdaji o pripravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn udajt o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



Alespon 2 tydny pred podanim prvni davky pripravku ockujte pacienty
meningokokovou vakcinou alespon 2 tydny pred zapocetim
IéCby.Doporuceny jsou tetravalentni vakciny proti sérotypum A, B, C, Y
a W135, nejlépe konjugované.

V souladu s aktualnimi narodnimi doporu¢enimi pro pouziti vakcin
provadéjte preockovani.

U malych déti, u kterych se ockovani nedoporucuje, nebo neni
k dispozici a u pacientl, u kterych je ockovani kontraindikovano,

nebo u pacientu, ktefi zapocali IéGbu dfive nez 2 tydny po vakcinaci,
se provadi profylakticka IéCba antibiotiky v prabéhu celého obdobi
IéCby nebo jesté 2 tydny povakcinaci.

Déti musi byt o€kovany proti baktérii Haemophilus influenza
a pneumokokovym infekcim alespon 2 tydny pred zahajenim |éCby
pripravkem Soliris. Pro kazdou vékovou skupinu je tfeba prisné
dodrzet vakcinaéni doporuceni vydané statnim organem.

e Sledujte, zda pacienti nejevi Casné priznaky meningokokové infekce; pripadné
podezreni na infekci je tfeba okamzité vyhodnotit a je-li zapotrebi, zahajit 1éCbu
antibiotiky.

e Pacientim nebo rodi¢um ¢i zakonnym zastupcum déti a dospivajicich se vydava
BroZura pro pacienta/rodi¢e pacienta(PNH nebo aHUS), a rodicum malych déti
BroZura pro rodi¢e pacienta(PNH nebo aHUS). Pacientim a rodi¢im/zakonnym
zastupcum déti, které se I€Ci pripravkem SOLIRIS® je tfeba obsah brozury vysvétlit,
aby si byli védomi potencidlnich zavaznych infekci a s nimisouvisejicich
projevl a priznaku, které zahrnuiji:

bolest hlavy s nauzeou nebo zvracenim
bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad,
horecka,

vyrazka,

zmatenost,

silna bolest svall v kombinaci s pfiznaky chfipkového onemocnéni,
citlivost na svétlo.

e Pacientim nebo rodicim ¢i zakonnym zastupclm déti IéCenych pfipravkem
SOLIRIS® se vydava bezpecnostni karta pacienta a je tfeba poucit je, Ze tuto kartu
musi nosit vzdy u sebe a prokazovat se ji pri jakékoli navstévé zdravotnického
zarizeni.

e Informujte pacienty, Ze pfi podezfeni na infekci se musi neodkladné poradit
s lékafem.

*Souhrn Gdaju o pfipravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn tdaji o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



Poucte rodice/zakonné zastupce novorozencu a kojencd, aby
si byli védomi, Ze typické symptomy bolesti hlavy, hore¢ky
a ztuhnuti Sije, miZe byt tézké odhalit. Proto je u déti tfeba

sledovat jiné symptomy véetné netec¢nosti, podrazdénosti,
zvraceni a Spatného prijmu potravy.

Jiné systémové infekce:
S ohledem na mechanismus Gc¢inku je v pfipadé pacientl s aktivnimi systémovymi
infekcemi pfipravek SOLIRIS® tfeba podavat s opatrnosti (zvlasté kvuli opouzdienym

bakteriim).

*Souhrn Gdaju o pfipravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn tdaji o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



BEZPECNOSTNI PROFIL

Kontraindikace
LéCba se nesmi zahajit u pacient(:
e s nevyléCenou infekci Neisseria meningitidis
e ktefi momentalné nejsou ockovani proti Neisseria meningitidis (pokud
nedostanou profylaktickou 1éCbu prisluSnymi antibiotiky po dobu 2 tydnl po
vakcinaci)

Pediatricka populace
Bezpecnostni profil sledovany v klinické studii u pediatrickych pacientd s PNH
léCenych pripravkem Soliris se jevil podobné jako u dospélych pacientll s PNH.
Nejcastéji byla jako nezadouci Géinek u pediatrickych pacientll uvedena bolest hlavy.

Bezpecnostni profil sledovany v retrospektivni studii u pediatrickych pacientd s aHUS,
ktefi jsou |éCeni pripravkem Soliris, se jevil podobnég, jako u dospélych/dospivajicich
pacientll s aHUS. Nejcastéji (> 10 %) byly jako nezadouci GcCinky u pediatrickych
pacientl uvadény prijem, zvraceni, horecka, infekce hornich cest dychacich a bolest
hlavy.

Fertilita, téhotenstvi a kojent:
Pro podavani pripravku SOLIRIS® béhem téhotenstvi nejsou k dispozici klinické Gdaje.
Téhotnym Zenam smi byt podavan pouze v pfipadé, kdy je to jednoznacné nutné.
Zeny, které mohou ot&hotnét, musi b&éhem |éSby a jesté 5 mésicd po jejim ukonéeni
uzivat Uéinnou antikoncepci.
Kojeni by mélo byt b&éhem IéCby a jeSté 5 mésicu po jejim ukonéeni preruseno.

Infuzni reakce:
Podavani pfipravku SOLIRIS® mUzZe vést k infuznim reakcim nebo imunitni odpovédi
které mohou zpUsobit alergické nebo hypersenzitivni reakce (véetné anafylaxe).
Pacienty je treba sledovat po dobu jedné hodiny po infuzi. Jestlize se b€hem podavani
pripravku Soliris objevi nezadouci Ucinky, inflzi Ize podle uvazeni |ékafe zpomalit
nebo zastavit. Pfi zpomaleni inflze by celkova doba inflze neméla presahnout dvé
hodiny u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 az 18 let) a Ctyfi hodiny u déti
mladsSich 12 let.
U vSech pacientl se zavaznou reakci na infuzi je tfeba podavani pripravku prerusit a
zahajit odpovidajici |éCbu.
V klinickych studiich nedoSlo u zadného pacienta k infuzni reakci vyZzadujici preruseni
podavani pripravku

Imunogenita:
Vzacné byly u pacientl 1éCenych pfipravkem Soliris ve vSech klinickych studiich
zaznamenany pripady protilatkové odpovédi.
V_placebem kontrolovanych studiich PNH byla ¢etnost odpovédi s nizkym titrem
protilatek u pacientl IéGenych pripravkem Soliris (3.4 %) podobna jako u pacientd,
kterym bylo podavano placebo (4,8 %).
1/100 (1 %) pacientl s aHUS méla nizké pozitivni hodnoty neutralizaénich protilatek.
Nebyla pozorovana zadna zavislost mezi tvorbou protilatek a klinickou odpovédi Ci
nezadoucimi Ucinky.

*Souhrn uUdaji o pripravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn udajt o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



Aspergilova infekce

U pacientl IéCenych pripravkem SOLIRIS® (byly hlaSeny pfipady aspergilové infekce,
z toho nékteré s fatalnim pribéhem. Dlouhodobé uzivani steroidl, imunosupresivni
|éCba, zavazna pancytopenie, expozice na stavebnich a demoliénich mistech, dfive
prodélana aspergilova infekce, pripadné jiz existujici poSkozeni plic, by mély byt
povazovany za zakladni rizikové faktory. Jestlize je néktery ze jmenovanych rizikovych
faktorl zjistén pred zacatkem IéCby, jsou vhodné zajistit prisluSna opatreni ke snizeni
rizika aspergilové infekce.

*Souhrn uUdaji o pripravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn udajt o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



PRIPRAVA PACIENTA NA LECBU PRIPRAVKEM SOLIRIS® 1

Pro Uspésné zahajeni |ECby pripravkem SOLIRIS® je tfeba:

f. Informovat a zaskolit pacienta nebo rodiCe Ci zakonné zastupce dh
IéCenych pripravkem SOLIRIS® o riziku meningokokové infekce a dalSich
zavaznych infekci:
- Vysvétlete pacientum, pro¢ musi byt pfed Ié¢bou o¢kovani
a ze bude nutné preockovani, nebo pro¢ jim musi byt
poskytnuta vyse uvedena profylakticka Iécba.
- Poucte je, jak rozpoznat symptomy zavaznych potencialnich
infekci (nebo sepse) a o nutnosti poradit se s Iékarem.
- Vydejte pacientovi bezpecnostni kartu a vysvétlete mu, Ze ji
musi nosit stale u sebe a prokazovat se ji pred zdravotniky.

o Ujistéte se, Ze pacient (rodiCe Ci zakonni zastupci pacienta) IéCeny
pripravkem SOLIRIS® témto informacim rozumi.

e Varujte pacienty o riziku preruseni |€Cby (viz odstavec o preruseni IECby).

e Naplanujte a dohodnéte se s pacientem nebo rodiCi Ci zdkonnymi
zastupci déti 1éCenych pripravkem SOLIRIS® na rozpisu podavani I€ku.

e Provedte oCkovani pacienta alespon 2 tydny pred prvni infazi proti
bakterii Neisseria meningitidis.

e Poskytnéte pacientovi profylakticka antibiotika, jak je uvedeno vyse.

e Existuje celosvétovy registr pacientll saHUS a PNH. V Ceské republice
nejsou dostupnd zadna aktivni centra pro zarazeni pacienta. Informace o
celosvétovém  registru lze nalézt na  www.ahusregistry.com a

k www.pnhregistry.com j

V rdmci pfipravy pacientll na IéCbu pfipravkem SOLIRIS® obdrzite pro kazdého pacienta
tzv. startovaci soupravu, ve které pacient a/nebo rodice ¢i zakonni zastupci déti IéCenych
pripravkem SOLIRIS® obdrzi dllezité informace o 1éCbé.

Tato startovaci souprava zahrnuje:

e BroZuru s informacemi pro pacienta s PNH/ aHUS nebo rodice pacienta, ktera jim
poskytuje informace o PNH nebo HUS, pfipravku SOLIRIS®, moznych nezadoucich
acincich 1éCby a bezpecnostni upozornéni. Brozury s informacemi pro rodice
pacientl s PNH nebo aHUS jsou k dispozici pro rodice ¢i opatrovniky malych déti.

*Souhrn uUdaji o pripravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn udajt o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci


http://www.ahusregistry.com/

e Bezpecnostni kartu pacienta, ktera informuje, Ze jeji nositel je 1éCGen pripravkem
SOLIRIS® a obsahuje jméno |ékare a jeho telefonni &islo. Pacient a/nebo rodice Ci
zakonni zastupci pacientl musi tuto kartu nosit stale u sebe.

Naredény roztok pripravku SOLIRIS® se podava pouze formou intraven6zni
inflze vétSinou po dobu 25 az 45 minut.
Celkova doba infuze nema presahnout dvé hodiny u dospélych a dospivajicich

a 4 hodiny u déti mladsich 12 let.
Pevné stanovena davka v ¢ase je pro regulaci chronické hemolyzy nebo
trombotické mikroangionatie rozhoduiici.

*Souhrn Gdaju o pfipravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn tdaji o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



Podavani pripravku SOLIRIS® pacientlim

Premedikace neni bézné zapotrebi.

NESMI SE PODAVAT VE FORME INTRAVENOZNI TLAKOVE ANI BOLUSOVE
INJEKCE

e Pokud je zredény roztok zchlazeny, je tfeba jej ohrat na pokojovou teplotu
(18 °C-25 °C) pouhym vystavenim okolnimu vzduchu.
Podava se jako nitrozilni infUze po dobu 25 az 45 minut samospadem,
stiikackovou pumpou nebo infuzni pumpou.

Celkova doba by neméla presahnout 2 hodiny u dospélych a dospivajicich
a 4 hodiny u déti mladsSich 12 let.

e Béhem podavani neni treba chranit zfredény roztok pred svétlem.

Bolesti hlavy

Béhem klinickych studii pocitovali néktefi pacienti po infuzi pfipravku SOLIRIS® bolesti
hlavy. Tyto bolesti se objevovaly vétSinou po prvni nebo druhé infuzi. Obecné reagovaly na
jednoduchou analgezii a nevyzadovaly zadna profylakticka opatreni.

*Souhrn Gdaju o pfipravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn tdaji o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



PRERUSENI LECBY 1

Vzhledem k tomu, Ze PNH i aHUS jsou chronickd onemocnéni, pripravek SOLIRIS® je
urcen k dlouhodobé IéCbé.3
Pacienti, ktefi zah4jili Ié¢bu pripravkem SOLIRIS®: by jej méli nadale dostavat i v pripadé,

Ze se citi |épe.

Pacienti s PNH

Pacienti s PNH, ktefi [éCbu pripravkem SOLIRIS® ukonci, maji byt sledovani v souvislosti
s projevy a priznaky vazné intravaskularni hemolyzy a dalSimi reakcemi po dobu alespon
8 tydn(.

K vazné hemolyze dochazi, kdyz:

hladina LDH v séru > LDH pred IéEbou

-+

/ Kterékoliv z nésledujicich kritérif: \

° Absolutni sniZeni velikosti klonu PNH bunék o vice neZ
25%(pokud nejsou rozredény transfuzi) v priubéhu
maximalné jednoho tydne

o Snizeni hladiny hemoglobinu pod hodnotu 5g/dl nebo
pokles hladiny hemoglobinu o vice nez 4g/dl v prubéhu
maximalné jednoho tydne

. Angina pectoris

° Zména dusevniho stavu

K Vzestup hladiny sérového kreatininu o 50% /

Dojde-li k zavazné hemolyze, je tfeba zvazit nasledujici postupy IéCby:

Antikoagulace Kortikosteroidy N

*Souhrn Gdaju o pfipravku je k dispozici na strané 11
Soliris viz Souhrn tdaji o pripravku, véetné informaci o zavazné meningokokové infekci



Pacienti s aHUS

U nékterych pacientd byly v obdobi od 4tydni do 127 tydnl po prerusSeni |éCby
pripravkem Soliris pozorovany komplikace souvisejici s trombotickou mikroangiopatii
(TMA). Preruseni IéCby Ize zvazit pouze za predpokladu, Ze je klinicky opodstatnéné.

Pokud pacienti s aHUS prerusi 1éCbu pripravkem Soliris, maji byt pozorné sledovani
ohledné projevl a pfiznakll zavazinych komplikaci souvisejicich s trombotickou
mikorangiopatii.

Sledovani vSak nemusi u pacientd s aHUS, ktefi ukonCili IéCbu pripravkem Soliris,
k predpovédi Ci prevenci zavazinych komplikaci souvisejicich s trombotickou
mikroangiopatii stacit.

Zavazné TMA komplikace po preruseni IéCby mohou byt identifikovany na zakladé

(i) jakychkoliv dvou nebo opakovanych méreni jakéhokoliv z nasledujicich parametru:
pokles mnozstvi krevnich desticek o 25 % nebo vice v porovnani s po¢ate¢nim stavem
nebo nejvyssi hodnotou krevnich desticek béhem IéCby pfipravkem Soliris

vzestup sérového kreatininu o0 25 % nebo vice v porovnani s pocatecnim stavem nebo
jeho nejnizsi hodnotou v pribéhu IéCby pripravkem Soliris nebo

vzestup sérového LDH o 25 % nebo vice v porovnani s pocatecnim stavem nebo jeho
nejnizsi hodnotou béhem |éCby pripravkem Soliris nebo

jakykoliv z nasledujicich stav(: zména duSevniho stavu nebo zachvaty; anginy pectoris

nebo dyspnoe; nebo trombdza.

Pokud po preruseni IéCby pripravkem Soliris nastanou zavazné komplikace souvisejici
s trombotickou mikroangiopatii, zvazte opétovné zahajeni |éCby pripravkem Soliris,
podplrnou péci PE/Pl nebo nalezita organové specificka podplrna opatfeni vcéetné
renalni podpory dialyzou, respiracni podpory s mechanickou ventilaci nebo
antikoagulacnich opatreni. Pouziti pripravku Soliris pro |éCbu refrakterni gMG bylo
zkoumano pouze pri dlouhodobém podavani. Pacienti, ktefi 1éCbu pripravkem Soliris
prerusi, musi byt peclivé sledovani z hlediska vyskytu znamek a pfiznakd zhorSovani
onemocnéni.
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*Souhrn uUdaji o pripravku je k dispozici na strané 11
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Soliris (ekulizumab) Informace k pfedepisovani

Dalsi informace naleznete v souhrnu tdaijti o pfipravku

Soliris 300 mg koncentrat pro infuzni roztok

Kvantitativni a kvalitativni slozeni: Jedna 30ml injekéni lahvicka obsahuje
ekulizumabum 300 mg (10 mg/ml). Po zfedeni je koneéna koncentrace infuzniho
roztoku 5 mg/ml. Pomocné latky se zndmym Ucinkem: sodik (5mmol na jednu
injekéni lahvicku). Ciry a bezbarvy roztok, pH 7.0.

Terapeutické indikace: Lécba paroxysmalni noéni hemoglobinurie (PNH) u
dospélych a déti. Klinicka prospésnost pfipravku Soliris je prokazana u pacientl s
hemolyzou s klinickym pfiznakem/pfiznaky, ktery/které svédci o vysoké aktivité
onemocnéni, bez ohledu na transfuzi v anamnéze. Lécba atypického hemolyticko-
uremického syndromu (aHUS) u dospélych a déti. Lécba refrakterni
generalizované myastenie gravis (QMG) u dospélych pacientli, u kterych jsou
pfitomny protilatky proti receptoru pro acetylcholine (AChR). Davkovani a zpisob
podavani: rezim davkovani pfi PNH u dospélych pacientd (= 18 let) se sklada z
Gvodni faze: 600 mg pripravku Soliris formou 25-45minutové intravenézni infuze
kazdy tyden po dobu prvnich 4 tydnd a udrzovaci faze: 900 mg pfipravku Soliris
podavaného formou 25-45minutové intravendzni infuze paty tyden, poté se
podava 900 mg formou 25-45 minutové intravendzni infuze kazdych 14 dni £ 2
dny. Rezim davkovani pii aHUS a refrakterni gMG u dospélych pacientu se sklada
z (vodni faze: 900 mg pfipravku Soliris formou 25-40minutové intravenozni infuze
tydnt kazdy tyden po dobu prvnich 4 tydn( a udrzovaci faze: 1200 mg pfipravku
Soliris podavaného formou 25-45minutové intravendzni infuze paty tyden, poté se
podava 1200 mg formou 25-45 minutové intravenézni infuze kazdych 14 dni + 2
dny. Nepodavejte formou intravendzni tlakové infuzi nebo bolusovou injekci.
Ziedény roztok pfipravku Soliis by mél byt podavan intravendzni infuzi
samospadem, stikackovou pumpou nebo infuzni pumpou. U détskych pacientl s
PNH a aHUS doporugeni ohledné davkovani viz. SmPC. V pfipadé soubézné
plazmaferézy, vymény plazmy (PE) nebo podani infuze ertsvé zmrazené plazmy
(P1) je pro pacienty s aHUS a refrakterni gMG vyzadovano dodate¢né davkovani
pfipravku Soliris (viz SmPC). Kontraindikace: Hypersensitivita na ekulizumab, mysi
proteiny nebo na kteroukoliv pomocnou latku; u pacientli s nevylécenou infekci
Neisseria meningitidis nebo ktefi nemaji platné ockovani proti Neisseria
meningitides (pokud nejsou profylakticky 1éCeni vhodnymi antibiotiky po dobu 2
tydn po ockovani). Zvladtni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: VSichni pacienti
musi byt o¢kovani (proti Neisseria meningitidis) nejméné 2 tydny pfed podanim
pfipravku Soliris. Pacienti, u kterych byla zahajena Iécba pfipravkem Soliris méné
nez 2 tydny po ockovani meningokokovou vakcinou, musi byt Ié€eni vhodnymi
profylaktickymi antibiotiky po dobu 2 tydni po ockovani. Za Ucelem prevence
béznych patogennich meningokokovych sérotypli se doporuéuji vakciny proti
séroskupinam A, C, Y, W135 a B, pokud jsou k dispozici. Pacienty je tfeba
vakcinovat dle aktualnich narodnich pokyn( pro ockovani. Vakcinace mize dale
aktivovat komplement. Jako vysledek mlze u pacienti s onemocnénim
zprostfedkovanym komplementem, véetné PNH, aHUS a refrakterni gMG, dojit ke
zvy8enému vyskytu znamek a pfiznakd zakladniho onemocnéni. Proto se u
pacientl maji po doporucené vakcinaci pozorné sledovat pfiznaky téchto
onemocnéni. Ockovani nemusi dostate¢né chranit pfed meningokokovou infekci.
Mély by byt vzaty v Gvahu oficialni pokyny pro spravné pouzivani antibakterialnich
latek. U pacientl lé¢enych pfipravkem Soliris byly hlaseny pfipady zavaznych
a fatalnich meningokokovych infekci. Castym projevem meningokokové infekce
u pacienti 1é¢enych pfipravkem Soliris je sepse. VSichni pacienti musi byt
sledovani z ddvodu moznosti vyskytu asnych pfiznaki meningokokové infekee, v
pfipadé podezfeni na infekci je tfeba neodkladné vyhodnotit jejich stav a dle
potfeby zahajit podavani vhodnych antibiotik. VSichni pacienti musi byt sledovani
z dGvodu moznosti vyskytu asnych pfiznaki meningokokové infekce, v piipadé
podezfeni na infekci je tfeba neodkladné vyhodnotit jejich stav a dle potfeby
zahajit podavani vhodnych antibiotik. Pacienti by méli byt informovani o pfiznacich
infekce a také o nutnosti ihned vyhledat Iékafskou pomoc. VSichni détsti pacienti
musi byt ockovani proti Haemophilus influenza a pneumokokovym infekcim.
Vzhledem k mechanismu Ggéinku pfipravku Soliris by tato Ié¢ba mél byt podavana s
opatrosti u pacientli s aktivnimi systémovymi infekcemi. Pacienti mohou mit
zvySenou nachylnost k infekcim, pfedevsim k infekcim bakteriemi rodu Neisseria
a zapouzdienymi bakteriemi. Byly hlaSeny zavazné infekce druhy Neisseria (jinymi
nez  Neisseria  meningitidis), vcetné  diseminovanych  gonokokovych
infekci.Pacienty je tfeba seznamit s informacemi uvedenymi v pfibalové informaci,
aby se zvysila jejich informovanost o potencialnich zavaznych infekcich a jejich
pfiznacich. Lékafi musi pacienty poucit o prevenci gonorey.Podani mize vyvolat
reakci na infuzi nebo imunitni odpovéd (imunogenita), kterd mize vyustit v
alergickou nebo hypersenzitivni reakci (véetné anafylaxe). Lécba pfipravkem
Soliris by neméla ovliviiovat antikoagulaéni Iécbu. Pacienti v klinickych studiich
refrakterni gMG pokracovali pfi Ié€bé pfipravkem Soliris v 16€bé imunosupresivy a
anticholinesterazami. U pacientli s PNH I1é¢enych pfipravkem Soliris by mél byt
sledovan vyskyt pfiznakl intravaskulari hemolyzy na zakladé stanoveni hladin
LDH, pficemz tito pacienti mohou béhem udrzovaci faze doporuceného
davkovaciho rezimu (jednou za 14 dni + 2 dny) vyzadovat Upravu davkovani (az

jednou za 12 dni). U pacientd s PNH, u kterych je lécba pfipravkem Soliris
pferusena, je tfeba peclivé sledovat vyskyt pfiznak( zavazné intravaskulami
hemolyzy po dobu nejméné 8 tydnu. U pacientd s aHUS légenych pfipravkem
Soliris by mél byt sledovan vyskyt pfiznakd trombotické mikroangiopatie na
zakladé stanoveni poétu krevnich desticek a hladin LDH a kreatininu v séru,
pfiéemz tito pacienti mohou béhem udrzovaci faze doporu¢eného davkovaciho
rezimu (jednou za 14 dni £ 2 dny) vyzadovat Upravu davkovani (az jednou za 12
dni). U pacientli s aHUS, u kterych je lécba pfipravkem Soliris pferuSena, je tfeba
peclivé sledovat vyskyt znamek a pfiznakli zavazné trombotické mikroangiopatie.
Monitorovani nemusi stacit k tomu, aby bylo mozné predikovat nebo predejit
zavaznym komplikacim ve formé trombotické mikroangiopatie po preruseni lécby
pfipravkem Soliris u pacientd s aHUS. PouZiti pfipravku Soliris pro lé¢bu
refrakterni gMG bylo zkoumano pouze pfi dlouhodobém podavani. Pacienti, ktefi
|éEbu piipravkem Soliris pferusi, musi byt peclivé sledovani z hlediska vyskytu
znamek a pfiznakd zhorSovani onemocnéni. Tento pfipravek obsahuje 5 mmol
sodiku na jednu injekéni lahvicku. Tato skutecnost by méla byt brana v Gvahu u
pacientt na dieté s nizkym obsahem sodiku. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky
a jiné formy interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Dlouhodobé Iécba
intravendznim lidskym imunoglobulinem (i.v. Ig) mize interferovat s endozomalnim
recyklaénim mechanismem neonatéalniho Fc receptoru (FcRn) monoklonalnich
protilatek, jako je ekulizumab, a tim mdze sniZit sérové koncentrace ekulizumabu.
Studie Iékovych interakci s ekulizumabem nebyly u pacientl lé¢enych iv. Ig
provedeny.Fertilita, téhotenstvi a kojeni: U Zen ve fertilnim véku se méa za ucelem
prevence poceti zvaZit pouZiti vhodné antikoncepce béhem I1éEby a nejméné po
dobu 5 mésici po podani posledni davky ekulizumabu. Pfed 1é¢bou a béhem
1éCby ekulizumabem u téhotnych Zen doporucuje individuaini analyza pfinost a
rizik. Pokud je 1é¢ba béhem téhotenstvi povaZzovana za nutnou, doporuuje se
peclivé sledovani matky i plodu v souladu s lokalnimi postupy. Je zndmo, Ze lidsky
IgG prestupuje pres lidskou placentarni bariéru, a tudiz ekulizumab muze ve
fetalnim ob&hu potencialné zpusobit inhibici terminalniho komplexu komplementu.
Proto ma byt pfipravek Soliris podavan t€hotnym zenam pouze v pfipadech, kdy je
to nezbytné. Meély by byt zvaZeny vyvojové a zdravotni pfinosy kojeni a klinicka
potieba 1é¢by ekulizumabem pro matku a jakékoliv mozné neZadouci ucinky na
kojené dité zpusobené ekulizumabem nebo zakladnim onemocnénim matky.

Nezadouci ucinky: . Nejcast&js$im nezadoucim Ucinkem byla bolest hlavy

ucinkem byla meningokokova sepse.Velmi Casté nezadouci Ucinky (= 1/10): bolest
hlavy. Casté nezadouci U¢inky (=1 / 100 az <1/10): Pneumonie, infekce hornich
cest dychacich, nazofaryngitida, infekéni onemocnéni mocovych cest, herpes
labialis, leukopenie, anémie, nespavost, zavraté, dysgeuzie, tfes, hypertenze,
kasel, faryngolaryngealni bolest, prijem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, vyrazka,
alopecie, pruritus, artralgie, myalgie, bolest v koncetinach, pyrexie, zimnice, Ginava,
onemocnéni podobajici se chfipce. Méné ¢asté nezadouci Ucinky (= 1/1 000 az
<1/100): Meningokokova infekce, sepse, septicky Sok, peritonitida, infekce dolnich
cest dychacich, mykoticka infekce, virova infekce, bronchitida, absces, celulitida,
chfipka, gastrointestinalni infekce, cystitidy, infekce, sinusitida, zubni infekce,
trombocytopenie, lymfopenie, anafylakticka reakce, hypersenzitivita, snizena chut
k jidlu, deprese, Uzkost, vykyvy nalady, parestézie, rozmazané vidéni, tinitus,
vertigo, palpitace, akcelerovana hypertenze, hypotenze, naval horka, Zilni porucha,
dyspnoe, epistaxe, podrazdéni v krku, nazalni prekrveni, rinorea, zacpa,
dyspepsie, bfisni distenze, kopfivka, erytém, petechie, hyperhydréza, sucha kuze,
svalovy spasmus, kostni bolest, bolest zad, bolest krku, otok kloubu, renani
poskozeni, dysurie, spontanni erekce penisu, porucha menstruace, edém, hrudni
dyskomfort, asténie, bolest na hrudi, bolest v misté infuze, zvySenad hladina
alaninaminotransferazy, zvySend hladina aspartataminotransferazy, zvySena
hladina gamaglutamyltransferazy, snizeny hematokrit, snizeny hemoglobin, reakce
souvisejici s infuzi. Vzacné nezadouci Ucinky (=1/10,000 to <1/1,000): Aspergilova
infekce, bakterialni artritida, gonokokova infekce genitourinélniho traktu, infekce
Haemophilus  influenzae,  impetigo,  gingivitida,  maligni  melanom,
myelodysplasticky syndrom, hemolyza, abnormélni faktor krevniho srazeni,
aglutinace erytrocytd, koagulopatie, Basedowova choroba, abnormélni sny,
poruchy spanku, synkopa, iritace spojivky, hematom, refluxni choroba jicnu, bolest
dasni, Zloutenka, dermatitida, koZni depigmentace, trismus, hematurie,
extravazace, parestézie v misté infuze, pocit horka, pozitivni Coombslv test.
Uchovavani: 2°C - 8°C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 25 1-
15, avenue Edouard Belin 92500 Rueil-Malmaison France. Registracni Cislo:
EU/1/07/393/001. Datum prvni registrace: 20. ¢ervna 2007. Datum posledniho
prodlouzeni: 20. éervna 2012. Datum revize: 20. Zafi 2018. Podrobné informace o
tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské |ékové
agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/. Dalsi informace jsou k dispozici na
adrese: Alexion Pharma Czech s r.0., Klimentska 1216/46, 110 00 Praha, Ceska
republika. Nezadouci UCinky by mély byt hldSeny. Informace o hlaseni
nezadoucich Ucinku mlZzete nalézt na adrese: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.
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Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseny Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Vice informaci o PNH Ize nalézt na internetové adrese www.pnhsource.eu

V pripadé pochybnosti ohledné bezpecnosti volejte na Cislo: +420 735 176 743
email: Pharmacovigilance.CEE@alexion.com

DULEZITE INFORMACE
CERTIFIKAT 0 OCKOVANIi/antibiotické profylaxi

Za Ucelem snizeni rizika nevhodného pouziti pfipravku Soliris® je podle Rozhodnuti
Evropské komise a nasledné provedenych krokU Vyboru pro humanni léCivé prostredky
(CHMP) pro distribuci spolec¢nosti Alexion vyzadovano pisemné potvrzeni o Ucinném
ockovani proti meningokoklm a/nebo antibiotické profylaxi.

Z tohoto dlvodu jste spolu s privodcem obdrzeli Certifikat o ockovani/antibiotické
profylaxi, ktery je treba pro kazdého nového pacienta vyplnit a zaslat spoleénosti Alexion
e-mailem (customeroperationseu@alexion.com) spolu s objednavku SOLIRIS® pro nového
pacienta.

Spole¢nost Alexion nebude zpracovavat zadné objednavky pro pacienty, ke kterym
neobdrzela tento Certifikat o oCkovani/antibiotické profylaxi.

Zadame vas timto o zadani inicial a data narozeni pacienta, pro kterého léivo kupujete,
na vSechny budouci objednavky pfipravku SOLIRIS, abychom mohli ovérit, zda souhlasi
s Certifikatem o ockovani/antibiotické profylaxi.
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