SOLIRIS® (ekulizumab)

PRZEWODNIK DLA FACHOWEGO
PERSONELU MEDYCZNEGO

Celem przewodnika jest pomoc w zmniejszeniu ryzyka zakazenia
meningokokami zwigzanego ze stosowaniem leku SOLIRIS® oraz
zwiekszenie sSwiadomosci potrzeby szczepien.

Niniejszy przewodnik nalezy stosowac w potaczeniu z Charakterystyka
Produktu Leczniczego SOLIRIS® (ekulizumab).

Przewodnik opisuje:

e Czym jest SOLIRIS®?

e Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
e /gtaszanie zdarzen niepozadanych

¢ Informacje kontaktowe

INFORMACJE POUFNE | ZASTRZEZONE
Zatwierdzono przez URPL dn. 10.07.2025 PL-24312






CZYM JEST SOLIRIS®?

Produkt leczniczy SOLIRIS® jest wskazany do stosowania w leczeniu:

* nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH)
e atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS)

e opornej na leczenie uogdlnionej miastenii (gMG) u pacjentdw, u ktérych wystepuja
przeciwciata przeciw receptorowi acetylocholiny (AChR)
e choroby ze spektrum zapalenia nerwdéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD)

u pacjentoéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat przeciw
akwaporynie 4 (AQP4) w przypadku rzutowego przebiegu choroby.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Ciezkie zakazenie meningokokowe

» Ze wzgledu na mechanizm dziatania produktu SOLIRIS® jego stosowanie zwieksza
u pacjentéw ryzyko wystapienia zakazenia meningokokowego (wywotanego przez
Neisseria meningitidis).

» U pacjentéw leczonych produktem SOLIRIS® notowano przypadki ciezkiego lub
Smiertelnego zakazenia meningokokowego. Zakazenia meningokokowe u pacjentéw
leczonych produktem leczniczym SOLIRIS® miaty postaé posocznicy meningokokowe;j.

Gitéwne wymagane dziatania

P Lekarzom zostang udostepnione nastepujgce materiaty do przekazania pacjentom
leczonym produktem leczniczym SOLIRIS®. Prosze zapoznac sie z tymi materiatami
przed przepisaniem produktu leczniczego SOLIRIS® pacjentom:

e Karta dla pacjenta

Informujaca pacjentéw i pracownikéw ochrony zdrowia o ryzyku
zakazenia meningokokowego zwigzanego z leczeniem produktem
leczniczym SOLIRIS®.

e Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna

Informujacy pacjentéw/rodzicéw/opiekunéw na temat ryzyka
zakazenia meningokokowego zwigzanego z leczeniem lekiem
SOLIRIS® i koniecznosci szczepienia.

e Ulotka dla pacjenta
Zawiera kompleksowe informacje dla pacjentéw/rodzicéw/opiekundw
na temat produktu leczniczego SOLIRIS®.
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» Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia meningokokami i niepowodzenia leczenia
po takim zakazeniu:

Przed rozpoczeciem leczenia produktem lecznicznym SOLIRIS®:

e Nalezy podac pacjentom szczepionke przeciwko meningokokom co najmniej
2 tygodnie przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego
SOLIRIS®, chyba ze ryzyko zwigzane z odroczeniem leczenia produktem
SOLIRIS® przewaza nad ryzykiem zwigzanym z wystapieniem zakazenia
meningokokowego.

o Pacjentom, u ktérych rozpoczeto leczenie produktem SOLIRIS® wczesniej
niz po 2 tygodniach od momentu zaszczepienia przeciwko meningokokom,
nalezy podawac odpowiednig profilaktyczng antybiotykoterapie przez co
najmniej 2 tygodnie od momentu zaszczepienia.

e  Pacjenci muszg otrzymac szczepienie zgodnie z aktualnymi wytycznymi
dotyczacymi szczepien

¢ Nalezy uwaznie monitorowac pacjentéw pod katem objawéw choroby po
zalecanym szczepieniu, poniewaz szczepienie moze powodowac dalsza
aktywacje dopetniacza. W wyniku tego u pacjentéw z chorobami zwigzanymi
Z zaburzeniami uktadu dopetniacza moze wystapicé nasilenie objawdw
przedmiotowych i podmiotowych choroby podstawowe;j.

e Poniewaz szczepienie moze nie wystarczyc¢, aby zapobiec zakazeniu
meningokokowemu, nalezy rozwazy¢ profilaktyczna antybiotykoterapie
dodatkowo do szczepienia, zgodnie z oficjalnymi wytycznymi dotyczacymi
wiasciwego stosowania srodkdéw przeciwbakteryjnych.

Podczas leczenia produktem leczniczym SOLIRIS®:

¢ Nalezy obserwowac pacjentéw pod katem wczesnych objawéw zakazenia
meningokokowego, a w razie podejrzenia zakazenia niezwtocznie przeprowadzié
ocene w tym kierunku oraz — jesli to konieczne — rozpoczg¢ antybiotykoterapie.

e Nalezy powtdrnie zaszczepic pacjentéw zgodnie z aktualnymi krajowymi
wytycznymi w zakresie stosowania szczepionek u pacjentéw leczonych
inhibitorami dopetniacza.
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» Nalezy poinformowac pacjenta i opiekunéw/rodzicéw pacjenta o ryzyku zakazenia
meningokokami.

o Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli podejrzewa infekcje, powinien
natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza. Do waznych objawéw podmiotowych
i przedmiotowych naleza:

e Bodle gtowy z nudnosciami lub wymiotami
e Bodle gtowy ze sztywnoscig karku lub plecéw
e (Goraczka
e  Wysypka
e Dezorientacja (splatanie)
e Ciezkie bdle miesni z objawami grypopodobnymi
¢ Nadwrazliwosc na Swiatto
o Do czestych objawow podmiotowych i przedmiotowych u niemowlat naleza?:
e (Goraczka, zimne dionie i stopy
¢ Rozdraznienie, niechec do interakcji
e  Przyspieszony oddech lub chrzgkanie
¢ Nietypowy ptacz, jek
e Sztywnos¢ karku, nieche¢ do patrzenia na jasne $wiatto
e Odmowa jedzenia i wymioty
e Sennosé, wiotkosé, brak reakcji na bodzce
e Bladosc¢ skdry, plamiste zmiany skdrne; plamy/wysypka
e Napiete, wypukte ciemigczko
e Drgawki/napady padaczkowe

o U dzieci mogg wystapic¢ ponizsze objawy dodatkowo do objawdéw
wymienionych powyzej dla niemowlat3:

e Silne bdle miesni
e Silne bdle gtowy
e Dezorientacja (splatanie)
e Drazliwosé
o Pacjentom nalezy wyjasnic, aby w trakcie leczenia produktem leczniczym
SOLIRIS® oraz przez 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki produktu

leczniczego SOLIRIS® zawsze nosili ze soba karte pacjenta i okazywali ja
kazdemu pracownikowi medycznemu udzielajgcemu pacjentowi pomocy.
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Inne zakazenia ogélnoustrojowe

» Podczas stosowania produktu leczniczego SOLIRIS® zgtaszano ciezkie zakazenia
gatunkami z rodzaju Neisseria (innymi niz Neisseria meningitidis), w tym rozsiane
zakazenia gonokokowe. Nalezy udzieli¢ pacjentom porady w zakresie profilaktyki
rzezaczki oraz zalecac regularne wykonywanie badan u pacjentéw z grupy ryzyka.

P Pacjentéw w wieku ponizej 18 lat nalezy zaszczepié przeciwko zakazeniom
wywotywanym przez Haemophilus influenzae i pneumokoki. W kazdej grupie
wiekowej nalezy Scisle stosowac sie do krajowych zalecen dotyczacych szczepien.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

W celu uzyskania dodatkowych informacji o produkcie leczniczym SOLIRIS®, prosze
wysta¢ wiadomosé na adres e-mail: patientsafety.poland@astrazeneca.com

Zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszac do: ae.poland@astrazeneca.com
AstraZeneca Pharma Poland, ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, Polska

Data ostatniego zatwierdzenia dokumentu przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: XXXXXXXXXX

PISMIENNICTWO
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego SOLIRIS® (ekulizumab).

2. Objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych
u niemowlat i matych dzieci. Strona internetowa Meningitis Now: https://www.
meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-andsymptoms/signs-and-symptoms-
babies-and-toddlers/ (stan na 4 listopada 2022 r.).

3. Objawy podmiotowe zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych u dzieci. Strona
internetowa Meningitis Now: https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/
signs-and-symptoms/signs-andsymptoms-children/ (stan na 4 listopada 2022 r.).
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NOTATKI
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