SOLIRIS® (ekulizumab)
Przewodnik dla pacjenta/
rodzica/opiekuna

Niniejszy przewodnik zawiera wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa
stosowania leku SOLIRIS®. Jest on przeznaczony dla pacjentow oraz
rodzicow/ opiekundw niemowlat i dzieci, ktorym przepisano SOLIRIS®,

| zawiera nastepujace informacje:

e Czym jest SOLIRIS®?
e Wazne informacje dotyczace bezpieczenistwa stosowania leku SOLIRIS®
e Karta dla pacjenta

e Wazne informacje dotyczace bezpieczernstwa u niemowlat i dzieci przyjmujacych
lek SOLIRIS®

e Dane kontaktowe
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CZYM JEST SOLIRIS®?

SOLIRIS® stosuje sie w leczeniu nastepujacych chordb u dorostych i dzieci:
¢ Nocna napadowa hemoglobinuria (PNH)
e Atypowy zespdét hemolityczno-mocznicowy (aHUS)

¢ Uogdlniona miastenia gravis

SOLIRIS® jest réwniez stosowany w leczeniu dorostych w przypadku:

e Choroba ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego
(NMOSD)

SOLIRIS® musi by¢ przepisany przez lekarza.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA LEKU SOLIRIS®

Ryzyko zakazenia meningokokowego

e Lek SOLIRIS® moze zmniejsza¢ naturalng odpornosé na pewne bakterie zwane
Neisseria meningitidis, co moze zwiekszac ryzyko zakazenia meningokokowego.
Zakazenie meningokokowe moze prowadzic¢ do ciezkiego obrzeku tkanek otaczajgcych
mdzg i rdzen kregowy (zapalenia opon mdézgowych) i/lub do ciezkiego zakazenia krwi
(posocznicy, okreslanej réwniez jako sepsa).

e Zakazenia te wymagaja pilnego podjecia odpowiedniego leczenia, poniewaz moga
bardzo szybko doprowadzi¢ do zgonu lub przerodzi¢ sie w stan zagrazajacy zyciu
albo prowadzi¢ do ciezkiej niepetnosprawnosci.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem SOLIRIS®

¢ |ekarz poda pacjentowi szczepionke przeciw zakazeniom meningokokowym co
najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia. Jesli leczenie lekiem SOLIRIS®
rozpoczyna sie przed uptywem 2 tygodni od podania szczepionki przeciw zakazeniom
meningokokowym, lekarz upewni sie, ze pacjent przyjmuje antybiotyki w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia do uptyniecia 2 tygodni po zaszczepieniu.

e Szczepienie zmniejsza ryzyko wystapienia zakazenia meningokokowego, lecz
nie eliminuje go catkowicie. Lekarz moze uznad, ze konieczne jest wdrozenie
dodatkowych srodkéw w celu unikniecia zakazenia.

e Wszelkie pytania dotyczace szczepienn wymaganych przed rozpoczeciem stosowania
leku SOLIRIS® nalezy kierowac do lekarza.
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Podczas leczenia lekiem SOLIRIS®:

¢ Nalezy znad objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia meningokokowego,
a w razie wystgpienia dowolnego z tych objawdw nalezy niezwtocznie powiadomié
lekarza.

¢ Jesli nie ma mozliwosci skontaktowania sie z lekarzem, nalezy uda¢ sie na oddziat
ratunkowy i okazac karte pacjenta.

Do objawéw przedmiotowych i podmiotowych zakazenia meningokokowego, na ktére
nalezy zwracaé¢ uwage, naleza:

e B4l gtowy z nudnosciami lub wymiotami

e BOdl gtowy ze sztywnoscig karku lub plecéw

e (Goraczka

e  Wysypka

e Dezorientacja (splatanie)

e Silne béle miesni z objawami grypopodobnymi

¢ Nadwrazliwos¢ na swiatto

Otrzymajag Panstwo karte dla pacjenta (patrz nizej). W trakcie leczenia lekiem SOLIRIS®
oraz przez 3 miesiace po przyjeciu ostatniej dawki leku SOLIRIS® nalezy zawsze nosié¢

ze sobg karte dla pacjenta i okazywac jg kazdemu pracownikowi medycznemu
udzielajgcemu pacjentowi pomocy.

. Oznaki i objawy zapalenia opon mézgowych moga byc¢ rézne u niemowlat
i dzieci. Sg one opisane w punkcie zawierajgcym wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa dla niemowlat i dzieci przyjmujacych SOLIRIS®.

Ryzyko wystapienia innych zakazen

o Leczenie lekiem SOLIRIS® moze zmniejszy¢ naturalng odpornos¢ pacjenta na inne
podobne zakazenia bakteryjne, w tym rzezaczke, ktdra jest choroba przenoszonag
droga ptciowa.

o Leczenie lekiem SOLIRIS® stosuje sie ostroznie u pacjentéw z zakazeniem krwi.

Przed rozpoczeciem stosowania leku SOLIRIS® nalezy poinformowac lekarza
o wystepowaniu jakichkolwiek zakazen.

o Jesli pacjent wie, ze jest narazony na ryzyko rzezaczki (infekcji przenoszonej droga
ptciowa), przed zastosowaniem tego leku powinien zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty o porade.

. Dziecku w wieku ponizej 18 lat nalezy podac szczepionke przeciwko Haemophilus
influenzae i zakazeniom pneumokokowym zgodnie z krajowymi zaleceniami
dotyczacymi szczepien dla kazdej grupy wiekowej.
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Przerwanie stosowania SOLIRIS® w przypadku aHUS

. Przerwanie lub zakoriczenie terapii lekiem SOLIRIS® moze spowodowacd nawrét
objawéw aHUS.

o Lekarz omdwi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane i wyjasni zagrozenia.
. Lekarz bedzie uwaznie obserwowac stan pacjenta.
o Ryzyko zwigzane z odstawieniem leku SOLIRIS® obejmuje nasilenie stanu zapalnego

zwigzanego z ptytkami krwi (waznym sktadnikiem krwi odpowiedzialnym za jej
krzepniecie), co moze powodowac:

e Znaczne zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc),

e Znaczne nasilenie niszczenia krwinek czerwonych (niedokrwistosg),
¢ Problemy z nerkami (zmniejszenie ilosci oddawanego moczu),

¢ Problemy z nerkami (zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy),

e Dezorientacje lub zmiany stanu przytomnosci,

e BOdl wklatce piersiowej (dtawice piersiowa),

¢ Dusznosc

e Powstawanie zakrzepdw krwi (zakrzepice).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi ktdérykolwiek z tych objawdw.

KARTA DLA PACJENTA

Otrzymajg Parnistwo od lekarza karte dla pacjenta:

e U pacjentdéw przyjmujacych SOLIRIS® bardzo wazna jest szybka identyfikacja i leczenie
okreslonych rodzajéw infekcji. Dlatego otrzymajg Paristwo karte z listg objawdw,
na ktére nalezy uwazac.

e W trakcie leczenia lekiem SOLIRIS® oraz przez 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki
leku SOLIRIS® nalezy zawsze nosic ze sobg karte pacjenta i okazywac jg kazdemu
pracownikowi medycznemu udzielajgcemu pacjentowi pomocy.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
U NIEMOWLAT I DZIECI STOSUJACYCH LEK SOLIRIS®

Zakazenia meningokokowe sg bardzo niebezpieczne i moga w ciggu kilku godzin
przerodzic sie w zakazenia zagrazajace zyciu. Do wczesnych objawdw zapalenia
opon mdézgowo-rdzeniowych naleza:23

¢ gorgczka

® bole gtowy

e wymioty

® biegunka

® béle miesni

¢ kurczowe bole brzucha

e gorgczka z zimnymi dtorimi i stopami
Czeste objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
i zakazenia krwi (posocznicy/sepsy) u niemowlat i dzieci:>*

¢ gorgczka, zimne dtonie i stopy

¢ rozdraznienie, nieche¢ do interakcji

e przyspieszony oddech lub chrzakanie

* nietypowy ptacz, jek

¢ sztywnosc¢ karku, niechec¢ do jasnego Swiatta

e odmowa jedzenia i wymioty

® sennosc, wiotkosé, brak reakcji na bodzce

¢ blados¢ skory, plamiste zmiany skorne; plamy/wysypka

* napiete, wypukte ciemiagczko (miekki obszar na gtéwce dziecka)

¢ drgawki/napady padaczkowe

U dzieci moga wystapi¢ ponizsze objawy dodatkowo do objawdw wymienionych
powyzej dla niemowlat*:

¢ silne bdle miesni

¢ silne béle gtowy

e dezorientacja (splatanie)

e drazliwosc

Nie nalezy czekac, az pojawi sie wysypka?3. Jesli dziecko jest chore, a jego stan sie
pogarsza, nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.
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Objawy zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych moga pojawiac sie w dowolnej
kolejnosci. Niektdre z nich moga w ogdle nie wystgpic¢. Bardzo wazne jest,

aby w przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z powyzszych objawow
przedmiotowych i podmiotowych natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczna.

DANE KONTAKTOWE

Dodatkowych informacji udziela: 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,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: xxxxxx

PISMIENNICTWO
1. Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) SOLIRIS® (ekulizumab).

2. Informacje o zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych. Strona internetowa Meningitis Now:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/after-meningitis/ (stan na 4 listopada
2022r.).

3. Objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia opon mézgowo-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.).

4. Objawy podmiotowe zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych u dzieci. Strona
internetowa Meningitis Now: https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-
and-symptoms/signs-and-symptomschildren/ (stan na 4 listopada 2022 r.).
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NOTATKI
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KARTA BEZPIECZENSTWA PACJENTA PEDIATRYCZNEGO

Karta bezpieczenstwa pacjenta pediatrycznego zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczernstwa
stosowania leku SOLIRIS®, ktére muszg znac rodzice lub osoby odpowiedzialne za opieke nad dzieckiem
w trakcie leczenia dziecka lekiem SOLIRIS® i przez 3 miesiace po przyjeciu ostatniej dawki leku SOLIRIS®.

Wypetnij karte i przekaz jg kazdej osobie odpowiedzialnej za opieke nad Twoim dzieckiem (na przyktad
nauczycielowi, opiekunce/niani, personelowi przedszkola). Pamietaj tez, aby zawsze mie¢ przy sobie

karte bezpieczeristwa pacjenta. Dodatkowe egzemplarze tego przewodnika i Karty Bezpieczeristwa
Pediatrycznego mozna uzyskac bezptatnie, piszac na adres e-mail: patientsafety.poland@astrazeneca.com.

Powiedz osobie odpowiedzialnej za opieke nad Twoim dzieckiem, ze karte nalezy pokazac¢ kazdemu
pracownikowi stuzby zdrowia zaangazowanemu w leczenie Twojego dziecka, jesli Twoje dziecko potrzebuje
pomocy medyczne;j.

Jesli dziecko wykazuje jakiekolwiek oznaki lub objawy zapalenia opon mézgowych lub ciezkiego zakazenia
krwi (sepsy), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli nie ma mozliwosci skontaktowania sie z pracownikiem stuzby zdrowia, nalezy uda¢ sie na ostry dyzur
i okaza¢ personelowi karte bezpieczeristwa pacjenta pediatrycznego.

PRZOD KARTY

: KARTA INFORMACYJNA DOTYCZACA :
1 BEZPIECZENSTWA DLA PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

WAZNE INFORMACJE DLA 0SOB

NADZORUJACYCH

Dziecko jest obecnie leczone lekiem SOLIRIS® i ma
zmniejszong naturalng odporno$é na infekcje, zwlaszcza
infekcje meningokokowe, w tym zapalenie opon mézgowych
i ciezkie zakazenie krwi (posocznica, sepsa). Jesli u dziecka
wystapi ktérykolwiek z objawéw wymienionych na tej
karcie, ktére moga wskazywac na powazna infekcje, nalezy
natychmiast skontaktowac sig z lekarzem dziecka.

ZGINAC >

Imie i nazwisko pacjenta:

Dane kontaktowe rodzica/opiekuna:

Imie i nazwisko lekarza:

Jesli nie ma mozliwosci skontaktowania sie z lekarzem dziecka, nalezy
natychmiast zabra¢ dziecko na oddziat ratunkowy i okaza¢ personelowi
te karte. Nawet jesli dziecko przestato przyjmowac lek SOLIRIS®, nalezy
zachowac te karte przez 3 miesiace po podaniu ostatniej dawki leku
SOLIRIS®.

Dane kontaktowe lekarza:
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TYL KARTY

e EELLCET T ERFPEEE

Zapalenie opon mézgowych moze w ciagu kilku godzin zaczaé
zagrazac zyciu. Jesli wystapia jakiekolwiek oznaki lub objawy,
nalezy natychmiast udac sie do lekarza.

Objawy zapalenia opon mézgowych i ciezkiego zakazenia krwi (sepsy)
u niemowlat i dzieci:
TYPOWE OZNAKI | OBJAWY:

* Goraczka, zimne dfonie i stopy * Nietypowy ptacz, jek

* Sztywny kark, niechec do jasnego $wiatta Napiete, wypukte ciemigczko
o Przyspieszony oddech Iub chrzakanie (migkki punkt)

« Blada skora, plamy na skorze /wysypka  °© Dreawki

« Odmawianie jedzenia i wymioty * Silny b6l migsni
* Niepokdj, niechec¢ wobec dotykania * Silny bél glowy
© Sennos¢, wiotko$¢, brak reakcji na * Dezorientacja (splatanie)
bodzce  Drazliwos¢

ZGINAC >

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA DLA
PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

Pacjentowi przepisano terapie lekiem SOLIRIS®. SOLIRIS® jest przeciwciatem
hamujacym koricowa aktywacje dopetniacza. Ze wzgledu na mechanizm
dziatania stosowanie leku SOLIRIS® zwieksza podatno$¢ pacjenta na
zakazenie meningokokami (Neisseria meningitidis).

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien otrzymaé szczepionke
przeciwko meningokokom, ale nadal moze by¢ podatny na infekcje
meningokokowe lub inne ogélne infekcje. Nalezy uwaznie monitorowac
pacjenta pod katem wczesnych objawéw zakazenia meningokokami, a w
razie podejrzenia zakazenia niezwtocznie przeprowadzi¢ ocene oraz w razie
potrzeby leczenie antybiotykami.

Wiecej informacji na temat leku SOLIRIS® patrz [krajowa ulotkal.
W kwestiach bezpieczeristwem zadzwonic pod numer +48 22 245 73 00.
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