SOLIRIS® (ekulizumab)

BROZURA S INFORMACEMI
PRO RODICE PACIENTA S PNH:

Velmi dllezité bezpecnostni informace
pro déti a kojence s Paroxysmalni No&ni
Hemoglobinurii (PNH) uzivajici Soliris®
(ekulizumab)

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v piibalové informaci. NeZadouci Géinky muZete hlasit
také pfimo prostrednictvim ndrodniho systému hlaseni neZadoucich ucinka.
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 u¢inkl mazZete ptispét k ziskani vice informaci
o0 bezpecnosti tohoto pfipravku.

Adresa pro zasilani je S tétn/'vletav pro kontrolu I€Civ,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato infqrmace muZe byt také hlasena spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o.,
Praha, Ceskd republika, lokalnimu partnerovi Alexionu na ¢islo:
+420 242 434 222, e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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Soliris® - pomaha vam zvladnout PNH

Soliris® je lék uzivany k |é¢bé velmi zavazného onemocnéni nazyvaného PNH.
Onemocnéni neni pfenosné na ostatni. Nékteré Iéky, jako napfiklad Soliris®, ucinkuji tak,
Ze ovliviiuji imunitni systém organismu a mohou zpUsobit, Ze bude dité nachylngjsi

k urgitym dalSim, zejména infek&énim onemocnénim. Pfec¢téte si nize uvedené

Velmi dllezZité bezpec¢nostni informace.

VELMI DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

ProtoZe 1ék Soliris® blokuje ¢ast imunitniho systému, m(Ze byt sniZzena pfirozena
obranyschopnost ditéte proti infekcim, zejména vici uréitym mikroorganismim
zpusobujicim meningokokové infekce, véetné meningitidy (zanétu mozkovych blan)

a septikémie, oznaCované téz jako otrava krve nebo sepse. Meningokokové infekce jsou
extrémné nebezpecné a mohou vést k Zivot ohrozujicimu stavu za méné nez 4 hodiny
od objeveni prvnich pfiznak(. Poskytnéte tento letdk véem osobam, které peduji o ditg,
aby dokazaly identifikovat projevy a pfiznaky meningitidy. Objevi-li se jakykoli z projev(
nebo ptiznakd, je tfeba vyhledat OKAMZITOU lékatskou pomoc a to i v pfipadé,

Ze oSetfujici 1ékar ditéte neni k zastizeni.

Soliris® je poddvan prostfednictvim infuze — tekutého Iéciva, které se zavadi do Zily a
musi je pfipravit Iékaf nebo osoba vyskolena k podavani tohoto Ié€iva. Pokud infuze vyvola
jakoukoli nezadouci reakci, oznamte to Iékafi, ktery ditéti Iék Soliris® podal.

Lékar by mél Vase dité ockovat, aby doslo ke sniZeni pravdépodobnosti, Ze onemocni
meningokokovou infekci. O¢kovani vdak nemusi Vase dité proti onemocnéni meningitidou
zcela ochranit. Dité by mélo byt o¢kovano proti meningokokové infekci nejméné 2 tydny
pred podanim prvni inflize pfipravku Soliris®. Nebo mu musi byt poddvana antibiotika po
dobu 2 tydnd od podani vakciny.

V ptipadé, Ze neni k dispozici vakcina pro malé déti, nebo se o¢kovani nesmi provést,
budou Vasemu ditéti pfedepsana antibiotika na celé obdobi 1éCby.

Vase dité musi byt také ockovano proti infekci Haemophilus influenzae a pneumokokovym
infekcim v souladu s narodnimi predpisy doporu¢enymi pro kazdou vékovou skupinu.
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Rané stadium meningitidy se da tézko diagnostikovat, protoze se velmi podoba
obyc¢ejnému nachlazeni (naptiklad chfipce)- projevuje se hore¢kou a velkou bolesti hlavy.
Dale se v8ak onemocnéni vyviji specificky: ztuhnutim Sijovych svalt (nelze sklonit hlavu
na prsa). Také se objevuje nevolnost a zvraceni. Déle je pacient citlivy na svétlo, unaveny
a zmateny a miZe se také na tvafi objevit rozsahly opar.

JelikoZ se bakterie §ifi krevnim ob&hem do celého téla, Ize pfiznaky vnimat prakticky po
celém téle. Lze pozorovat napfiklad vyrazku v podobé malych modrych skvrn na kiizi,
kie€e a bolest svalli celého téla a dokonce pacient mize upadnout do bezvédomi.

U malych déti nejsou ptiznaky meningitidy tak vyrazné a mlizou se u riznych déti velmi
lisit. Napfiklad jsou nemocné déti velmi spavé, anebo na druhou stranou jsou velice
neklidné a bezdidvodné breé¢i. Nemoc u déti se dale vyviji tak, Ze po jednom az tfech
dnech dojde k vyklenuti mista na jejich hlavi¢ce, kde nemaji jesté srostlé kosti a miZou se
objevit i kie¢e nebo zvraceni. U kojencll se meningitida také projevuje studenymi chodidly
a ru¢kami a odmitanim piti.

Uvedené pfiznaky meningitidy a sepse Meningitida mdzZe zplsobit imrti

se nemusi projevit vSechny a u kazdého. béhem 4 hodin od projeveni prvnich

V pfipadé vyskytu KTEREHOKOLIV fiznak(l. NeCekejte na vyskyt vyrazky,
z téchto projevd a pfiznakl musite protoZe se nemusi objevit. Pokud
OKAMZITE vyhledat lékaFskou pé¢i se objevi KTERYKOLIV projev nebo
atoiv pfipadé, ze IékaF VaSeho ditéte pfiznak, vyhledejte okamzité lékarskou
neni k zastizeni péci.

\. J
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KOJENCI

Projevy a pfiznaky meningitidy a/nebo sepse
(zivot ohrozujici infekce)

Vase dité uziva Soliris®, ktery snizuje pfirozenou obranyschopnost proti meningitidé

a sepsi. Meningitida a sepse jsou EXTREMNE NEBEZPECNE infekce a mohou rychle vést
k OHROZENI ZIVOTA. U kojencii se mohou projevy a pfiznaky li$it od &asto pozorovanych
ptiznak( u malych déti. Nasledujici ilustrace vdm mohou pomoci pfi identifikaci projevi a
ptiznak(, které se vyskytuji u kojencu. Projevy a pfiznaky u malych déti jsou popsany
nastrané6a7.

V pfipadé vyskytu KTEREHOKOLIV z nasledujicich projevii a pfiznakd je velmi dilezité
OKAMZITE vyhledat Iékafskou péci.

Uvedené projevy a pfiznaky meningitigly a sepse se nemusi projevit vsechny
a u kazdého. V piipadé YYSkvytu KTEREHOKOLIV z téchto projevi a ptiznakd
je velmi dilezité OKAMZITE vyhledat Iékafskou pomoc.

MALE DETI

Projevy a pfiznaky meningitidy a/nebo sepse
(infekce ohroZujici Zivot)

Meningitida a sepse jsou extrémné nebezpecné infekce a mohou velmi rychle
zpUsobit ohroZeni Zivota. Nasledujici ilustrace vdm mohou pomoci pfi identifikaci
projevl a pfiznak, které se vyskytuji u malych déti. Projevy a pfiznaky u kojencl
popisujeme na strandch 4 a 5. V pfipadé vyskytu KTEREHOKOLIV z nasledujicich
projevii a pfiznakl musite OKAMZITE vyhledat IékaFskou péci.

Uvedené projevy a pfiznaky meningitidy a sepse se nemusi projevit vSechny

a u kazdého. V pipadé vyskytu KTEREHOKOLIV z nasleduijicich projevl a pfiznak(
musite OKAMZITE vyhledat Iékafskou péci a to i v ptipadé, Ze Iékat Vaseho ditéte
neni k zastiZen.
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Bezpecnostni karta pacienta

Bezpecénostni karta pacienta na konci této broZury obsahuji dlleZité bezpe¢nostni Gidaje,
které byste Vy i vSechny osoby, které pecuji o Vase dité, méli znat. ProtoZe €k Soliris®
mUZe sniZit pfirozenou obranyschopnost ditéte v(ci infekcim, je dlleZité rozpoznat
projevy a pfiznaky infekci, véetné& meningitidy a sepse. Tyto karty obsahuji seznam projev(
a pfiznaku téchto infekci, takze kdokoliv, kdo dohliZi na Vase dité, miZe rozpoznat infekci
meningitidou a sepsi a OKAMZITE vyhledat Iékafskou péci.

Vyplnéné karty predejte vSem osobam, které jsou odpovédné za péci o Vase dité
(naptiklad ugitel, opatrovnice/chliva, personal ve $kolce). Uréity poCet téchto karet méjte
vZdy u sebe. DalSi kopie broZury a bezpec¢nostnich karet Ize ziskat zdarma na telefonnim
Cisle +420 242 434 222 nebo od Vaseho oSettujiciho |ékare.

dité potrebuje Iékarskou péci, tyto karty ukazaly kterémukoliv
[ zdravotnikovi, ktery dité oSetfuje.

' Informujte osoby dohliZejici na Vase dité, aby v pfipadé, ze

Velmi dilezité bezpecnostni informace

ProtoZe Iék Soliris® blokuje ¢ast imunitniho systému, miZe byt omezena pfirozena
obranyschopnost ditéte proti infekcim, zejména vici uréitym organismidm, které
zpusobuji meningokokové infekce, véetné meningitidy a septikémie, oznacované
téZ jako otrava krve nebo sepse.

Meningokokové infekce jsou EXTREMNE NEBEZPECNE a mohou vést k Zivot
ohrozujicimu stavu za méné nez 4 hodiny od objeveni prvnich p¥iznakd. 1 Poskytnéte
tento letak vdem osobam, které pecuji o dité, aby dokéazaly identifikovat projevy a pfiznaky
meningitidy. V pfipadé vyskytu jakychkoli projevil a pfiznak( je tteba OKAMZITE vyhledat
Iékafskou péci a to i v pfipade, Ze oSetfujici Iékar ditéte neni k zastiZeni.

Informace pro rodi¢e a zakonné zastupce novorozencti a kojencu:
Méjte prosim na paméti, Zze typické projevy a pfiznaky, ke kterym
patii bolest hlavy, horecka, ztuhla sije, bolest svalli, bolest kloubti,
vyrazka a $ok, muze byt téZké rozpoznat. Proto je u déti tieba
sledovat i dalSi projevy a pfiznaky, zahrnujici nete¢nost, zvraceni
a nechutenstvi.
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KTERYM PROJEVUM A PRiZNAKUM JE TREBA VENOVAT
PRI LECBE PRIPRAVKEM SOLIRIS® ZVYSENOU POZORNOST?

Oc¢kovani snizuje riziko rozvoje infekce, ale zcela jej nevylucuje.

¢ hore¢ka

e chladné ruce a/nebo chodidla
¢ odmitani jidla a/nebo zvraceni
¢ nespokojenost pfi opatrovani
¢ ospalost, skleslost, pasivita

¢ zrychlené dychani

e bleda, skrvnita kiiZe; viidky/vyrazka

¢ neobvykly pla¢, sténani
¢ napéti nebo vybouleni obvykle mékkého
mista na hlavé

Tento pfehled nezadoucich GU€inkd neni tplny 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 [éCivého pfipravku a Ize ji
také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani ndzvu lé¢ivého pfipravku pod zkratkou
PIL.

Verze: 3.0 Schvéleno SUKL: 12/2019

BEZPECNOSTNI KARTA PACIENTA
DULEZITE INFORMACE PRO 0SOBY PECUJICi O DITE

Toto dité je aktudlné l1é¢eno ptipravkem Soliris®, a mize mit snizenou pfirozenou
obranyschopnost proti infekcim, zejména meningokokovym, které zahrnuji meningitidu
(zdpal mozkovych blan) a otravu krve (oznacovanou také jako sepse). Pokud zaznamenate
u tohoto ditéte jakékoliv projevy a pfiznaky uvedené na této karté, kontaktujte okamzité
jeho lékare.

Meningitida mtize zpGsobit umrti béhem 4 hodin. Necekejte na vyskyt vyrazky, protoze
se nemusi objevit. Pokud se objevi KTERYKOLIV projev nebo pfiznak, vyhledejte
okamzité Iékai'skou péci, a to i v pfipadé, Ze jeho Iékaf neni k zastiZeni.

Pokud neni |IékarF tohoto ditéte k zastiZzeni, dopravte dité okamZzité na pohotovost
a ukazte personalu tuto kartu.

Jméno pacienta

Kontaktni tidaje rodi¢l/zdkonnych zastupcl

Jméno Iékare

Kontaktni informace |ékare

(o . ] ,
DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

Tomuto pacientovi je pfedepsana lé¢ba pfipravkem Soliris®. Soliris® je protilatka,
ktera inhibuje aktivaci terminalniho komplementu. Svym mechanismem ucinku
zpusobuje Ié¢ba lékem Soliris® zvysenou nachylnost vi¢i meningokokové infekci
(pGvodce Neisseria meningitidis). Pfed zatatkem lé¢by musi byt pacientovi podana
meningokokovéa vakcina, pacient ale mdzZe byt stale k meningokokovym nebo
celkovym infekcim nachylny. Je duleZité, abyste pozorné sledovali ptipadny vyskyt
ranych projevli meningokokové infekce, okamzité zhodnotili, zda muZe jit o infekci,

a v pfipadé potieby zahajili I€¢bu antibiotiky. U nékterych pacientll se po podani I1éku
Soliris® vyskytovaly reakce po infuzi. Mezi bézné celkové poruchy nebo reakce v misté
aplikace patii nepfijemné pocity na hrudi, zimnice, Ginava, astenie, reakce spojena

s infuzi, otok a pyrexie. Dal$i informace o pfipravku Soliris® naleznete v souhrnu tdaj
o ptipravku. V pfipadé pochybnosti ohledné bezpe&nosti miZete zavolat na éislo:

\+420 242 434 222. y
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INFORMACE PRO RODICE/ZAKONNE ZASTUPCE:

POKUD SE U VASEHO DITETE VYSKYTNE KTERYKOLIV PROJEV
NEBO PRiZNAK MENINGITIDY NEBO SEPSE, OBRATTE SE
OKAMZITE NA OSETRUJICIHO LEKARE.

Pokud tento IékaF neni k dispozici, vyhledejte OKAMZITE Iékai'skou
pohotovost a ukaZte pracovnikim bezpeénostni kartu pacienta.

V pfipadé pochybnosti ohledné bezpecnosti miZete zavolat na &islo:
+420 242 434 222.

Prectéte si pfibalovou informaci dodavanou v baleni pfipravku
Soliris®, kde naleznete i informace o meningokokovych infekcich.

Verze: 3.0
Schvaleno SUKL: 12/2019, SOL-PNH-RMP19.3-PAR-CZ-v3.0-12/2019 NM-CZ-2020-1-19
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