EDUKACNI MATERIALY
SOLIRIS® (ekulizumab)

Brozura s informacemi

pro pacienta
s NMOSD

Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Mzete pFispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.
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SLOVNIK POJMU

Komplementovy systém
(nazyvany také komplementova

kaskada nebo jen komplement)
Cast imunitniho systému, ktera likviduje bakterie
a jiné cizorodé buriky.

Neuromyelitis optica a onemocnéni
jejiho SirSiho spektra (neuromyelitis

optica spectrum disorder NMOSD)

NMOSD je velmi vzacné, zavazné, oslabuijici,
neurologické onemocnéni, pfi kterém zacne
imunitni systém téla utocCit na o€ni nervy a michu

a méné bézné mozek. Mlze vést ke slepoté

v jednom nebo ob&ma ocich, slabosti nebo paralyze

v nohou nebo rukou, bolestivym kfecim, ztraté
citlivosti a ovliviiuje kvalitu Zivota.

Gonokokova infekce

Infekce pohlavné pfenosna a zplisobena bakterif
Neisseria gonorrhoeae (také nazyvana kapavka).
Muaze se Sifit a zpUsobit rozsahlou infekci krve
(sepsi).
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Meningokokova infekce

Infekce zplsobend bakterii Neisseria meningitidis
(nazyvana téz meningokok).

MuiZe zpUsobit zanét mozkovych blan nebo
rozsahlou celotélovou infekci (sepsi).

uvoD

Tato pfiruCka je urCena pro dospélé pacienty k I6€bé neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho
spektra (NMOSD). Ptiruc¢ka poskytuje informace o pfipravku SOLIRIS®, jak vdm bude podavan, a dllezité
bezpecnostni informace, se kterymi se musite seznamit.

CO JE SOLIRIS®?

SOLIRIS® je l1éCivo uréené k 1é¢bé dospélych pacientli s NMOSD. Jedna se o humanizovanou monoklonalni
protilatku. Protilatky jsou bilkoviny, které se mohou v krvi vazat na urcité cilové molekuly. Pojem
humanizovana oznacuje, Ze je protilatka upravena, aby byla co nejvice podobna lidskym protilatkam.
Monoklondlni znamena, Ze veskeré léCivo pochazi z jediné plavodni protilatky, tj. jsou vSechny pfesné stejné.

Neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirStho spektra (NMOSD) je velmi vzacné, zavazné, oslabuijici,
neurologické onemocnéni, pfi kterém zacne imunitni systém téla dtocit na o&ni nervy a michu a méné bézné
mozek. MUzZe vést ke slepoté postihujici jedno nebo obé odi, slabosti nebo paralyze v nohou nebo rukou,
bolestivym kfe¢im, ztraté citlivosti a ovliviiuje kvalitu zZivota.

SOLIRIS® je protilatka, ktera vaze jednu z ¢asti komplementového systému a inaktivuje ji. Timto zplsobem
SOLIRIS® snizuje aktivitu imunitniho systému, ktera je ptic¢inou projevl a ptiznak NMOSD. NMOSD je
chronické onemocnéni, proto je pfipravek SOLIRIS® uréen k dlouhodobé [é¢bé.
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CASTE DOTAZY
JAKA BEZPECNOSTNI OPATRENI SE VZTAHUJI K PRIPRAVKU SOLIRIS®?

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Pripravek SOLIRIS® blokuje ¢ast imunitniho systému, a proto zvySuje riziko zavazné infekce a sepse,
zpUsobené zejména bakterii Neisseria meningitidis. Proto muiZe dojit k pfipadiim meningokové infekce
(zavazna infekce mozkovych blan nebo infekce krve) a jinym infekcim zplsobenymi bakteriemi
Neisseria v€etné diseminované gonorey (celotéloveé rozsitené kapavky).

Tyto infekce vyZaduji naléhavou a nalezitou Ié¢bu, nebot se mohou rychle stat smrtelnymi ¢i zivot
ohroZujicimi a vedou k zavaznym nasledkdm.

Aby se snizilo riziko infekce, je dulezité porozumét bezpeénostnim opatfenim a védét, jak se pfi

podezreni na infekci zachovat (viz nize).

Bezpec€nostni opatfeni:

SOLIRIS®. Pokud zaénete uzivat Iék SOLIRIS® méné nez 2 tydny po ockovani proti meningitide,
budete muset uzivat antibiotika po dobu 2 tydnti po o¢kovani, aby se sniZilo riziko infekce bakterii

MUSITE BYT OCKOVANI proti meningokokové infekci nejméné 2 tydny pred zaéatkem uzivani léku
Neisseria meningitidis.

V ptipad§, Ze se u Vas ockovani nesmi provést, budou Vam pfedepsdana antibiotika na celé obdobi [é¢by nebo
po dobu 2 tydni po provedené vakcinaci.

JAKYCH PRiZNAKU BYSTE SE MELI BEHEM LECBY VYVAROVAT?

Oc¢kovani sniZzuje riziko rozvoje infekce, ale zcela jej nevylucCuje.

Je nutné okamzité informovat Iékare, jestlize se objevi KTERYKOLIV z nasleduijicich piiznakd:

e bolest hlavy s pocitem na zvraceni e zmatenost,
nebo zvracenim, ¢ silna bolest svalli v kombinaci s pfiznaky
e bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad, chfipkového onemocnéni,
e horecka, e citlivost na svétlo
e vyrazka,

NEMUZETE-LI ZASTIHNOUT OSETRUJICIHO LEKARE,
JDETE NA POHOTOVOSTNI ODDELENI A PROKAZTE
SE BEZPECNOSTNI KARTOU PACIENTA.
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JE TREBA PROVEST NEKTERA OPATRENI PRED ZAHAJENIM LECBY?

Pfed zahajenim IéCby s Vami Iéka¥ probere:

e ockovani proti meningitidé a v nékterych pfipadech specifické antibiotické |1éCby za u¢elem snizeni
rizika infekce bakterii zvanou Neisseria meningitidis,

e projevy infekce a zplisob, jakym se zachovat v pfipadg, Ze tyto pfiznaky mate,
e nutnost peclivého sledovani Iékafem po jakémkoliv pferuSeni 1éCby pfipravkem SOLIRIS®.

Lékar €i zdravotni sestra se musi ujistit, Ze bylo o¢kovani proti meningokokové infekci provedeno
alespon 2 tydny pred prvni infuzi. Pokud za¢nete uzivat Iék SOLIRIS® méné nez 2 tydny po ockovani
proti meningitidé, budete muset uZivat antibiotika po dobu 2 tydnii po o¢kovani, aby se sniZilo riziko
infekce bakterii Neisseria meningitidis.

Navic budete béhem celé 1é¢by pozorné sledovani, zda se u Vas neprojevuje meningokova nebo jina infekce.

JAK PROBIHA ZACATEK LECBY LEKEM SOLIRIS®?

SOLIRIS® VAm musi pfedepsat Iékat.

Obdrzite rovnéz startovaci sadu, ktera obsahuije:

e Bezpecnostni kartu pacienta: kterd obsahuje seznam specifickych symptomu, na které se vzdy musi
davat pozor. A také jméno a kontakt na VaSeho oSetfujiciho Iékafre.
Tuto kartu je nezbytné nosit neustale u sebe a prokazovat se ji pfed vSemi zdravotniky pfi jakékoli
navstéve zdravotnického zafizeni, véetné napfiklad zubni ordinace.

e Brozuru s informacemi pro pacienta s NMOSD
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JAK SE PRIPRAVEK SOLIRIS® PODAVA?

SOLIRIS® se podava ve formeé intravendzni infuze (zavedeni roztoku do Zily). Inflze trva 25 az 45 minut.
Infuzi musi pfipravovat a podavat Iékaf nebo jiny pfislusné kvalifikovany zdravotnik.

Jako vSechna léciva podéavana ve formé intravendzni inflze, mize pripravek SOLIRIS® zplsobit okamZitou
nebo opozdénou reakci. Dojde-li k tomu, okamzité informujte svého |ékafe nebo oSetfujici personal.

Vzhledem k riziku infuzni reakce (v€etné alergické reakce) budete po kazdé infuzi hodinu sledovani.
Pozorné dodrzujte pokyny Iékare.

JAK DLOUHO BUDU MUSET UZIVAT SOLIRIS®?

Vzhledem k tomu, Zze NMOSD je chronické onemocneéni, je pfipravek SOLIRIS® uréen k dlouhodobé Ié¢bé.

Pacienti, ktefi zahajili IéCbu SOLIRIS®, by méli SOLIRIS® dostavat nadale, i pfesto, ze se citi Iépe. PferuSeni
nebo zastaveni [é¢by SOLIRISem® muZe zpUsobit navrat pfiznakl NMOSD, coz povede ke zhorseni
onemocnéni po ukonceni l1éCby SOLIRISem®.

NESMITE UKONCIT LECBU SOLIRIS® BEZ KONZULTACE S LEKAREM.
Pokud planujete ukoncit [é€bu SOLIRISem®, musite se svym |ékafem projednat mozné nezadouci ucinky
a rizika ukonceni IéCby.

Lécbu nesmite prerusit bez Iékafského dohledu.

Planujete-li Ié€bu pripravkem SOLIRIS® ukongit, je tfeba s Iékafem predem prodiskutovat mozné

nezadouci tcinky a rizika.
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JSOU S UZIVANIM LEKU SOLIRIS® SPOJENA DALSI RIZIKA?

Riziko infekce

Vzhledem k mechanizmu ucinku pfipravku SOLIRIS® je zapotfebi zvlastni opatrnosti pfi jeho pouZziti

v pfipadech lé¢by pacientl s aktivnimi systémovymi infekcemi.

MuZete byt vystaveni riziku jiné infekce, predevsim bakteriemi rodu Neisseria, véetné diseminované
gonokokové infekce. Pokud mate riziko kapavky, pfed pouzitim tohoto |éku se poradte se svym |ékafem nebo
Iékarnikem.

Alergicka reakce
SOLIRIS® obsahuje bilkoviny a bilkoviny mohou u nékterych osob zplsobovat alergické reakce. Pokud
po podani pfipravku SOLIRIS® zpozorujete jakékoli pfiznaky alergie, kontaktujte svého Iékare.

Ostatni uzivané léky

Uzivate-li dalsi Iéky, zejména antikoagulancia (Iéky na Fedéni krve) napft. Aspirin nebo Warfarin, upozornéte
na to svého Iékare a bez porady s nim svoji Ié€bu neménite. Ujistéte se, Ze I1€ékar vi o vSech lécich, které
uzivate.

Starsi osoby
Neexistuji Zadna zvlastni opatfeni nezbytna pfi [é¢bé pacient(l ve véku nad 65 let.

Nezadouci u€inky
SOLIRIS® je obecné dobfe snasen. Mezi nejCastéji hlaSené nezadouci uc€inky patfi bolesti hlavy, nizky pocet

N4

vétSinou jen mirné a po uvodni fazi podavani léku SOLIRIS® odeznély.
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V ramci sluzeb vzdélavani pacientti poskytuje Alexion Europe.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.

Nezadouci G€inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkd.

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

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Nahlasenim nezadoucich ucink mliZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

V ptipadé pochybnosti ohledné bezpecnosti volejte do spoleCnosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o0.,
Praha, Ceska republika, lokalnimu partnerovi Alexionu prostiednictvim:
https://contactazmedical.astrazeneca.com; na email: czdrugsafety@astrazeneca.com;

nebo tel.: +420 222 807 111.
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ALEXION

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret — Francie

AstraZeneca

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

U Trezorky 921/1, Jinonice, 158 00 Praha 5
https://contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com
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