Ghid pentru pacienti/parinti/tutori legali
SOLIRIS (eculizumab)

Ghid pentru pacienti/parinti/tutori legali

Substanta activa: eculizumab

SOLIRIS (eculizumab)

Ghid pentru pacienti/parinti/tutori legali

Acest ghid are rolul de a explica informatiile importante privind siguranta administrarii
medicamentului SOLIRIS, pacientilor si parintilor/tutorilor legali ai sugarilor si copiilor
carora li se prescrie SOLIRIS si descrie:

e Ce este SOLIRIS?

e Informatii importante de siguranta in legatura cu SOLIRIS

e Cardul pacientului

e Informatii importante privind siguranta pentru sugarii si copiii tratati cu SOLIRIS
e Informatii de contact
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CE ESTE SOLIRIS?

SOLIRIS este indicat pentru tratarea adultilor, adolescentilor si copiilor cu:

* Hemoglobinurie paroxistica nocturnd (HPN).
Dovezile privind beneficiul clinic sunt demonstrate la pacientii cu hemoliza cu simptom(e)
clinic(e) care indicd o activitate intensa a bolii, indiferent de antecedentele de transfuzie.

* Sindromul hemolitic uremic atipic (SHUa).

 Miastenia gravis generalizatd (MGg) refractard, la pacientii cu varsta de 6 ani si peste,
cu status pozitiv pentru anticorpii anti-receptori de acetilcolina (RAC).

SOLIRIS este indicat pentru tratarea adultilor cu:
* Tulburare din spectrul neuromielitei optice (TSNMO) la pacientii cu status pozitiv
pentru anticorpii anti-aquaporina-4 (AQP4), cu evolutie recidivanta a bolii.

SOLIRIS trebuie sa fie prescris de un medic.

INFORMATII DE SIGURANTA IN LEGATURA CU SOLIRIS
Risc de infectie meningococica

e SOLIRIS poate reduce rezistenta dumneavoastra naturala la o anumita bacterie numita
Neisseria meningitidis care va poate creste riscul de infectie meningococica. Infectia
meningococica poate duce la inflamarea severa a tesuturilor din jurul creierului si maduvei
spindrii (meningitd) si/sau la o infectie severa a sangelui (septicemie, cunoscuta si sub
denumirea de otravire a sangelui sau sepsis).

e Aceste infectii necesitd ingrijire urgenta si adecvata, deoarece pot deveni rapid letale sau
amenintatoare de viatd sau pot duce la dizabilitati severe.

fnainte de inceperea tratamentului cu SOLIRIS

e Medicul dumneavoastrd va va vaccina impotriva infectiei meningococice, cu cel putin 2
sdptamani inainte de inceperea tratamentului. Daca tratamentul cu SOLIRIS este initiat la
mai putin de 2 sd@ptdmani dupa administrarea vaccinului meningococic, pentru a reduce
riscul de infectie, medicul dumneavoastra se va asigura cd luati antibiotice pana la 2
saptdmani dupa ce ati fost vaccinat.

e Vaccinarea reduce riscul de aparitie a infectiei meningococice, dar nu elimina complet
riscul. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa considere ca avefi nevoie de masuri
suplimentare pentru a preveni infectia.
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e Adresati-vd medicului dumneavoastra dacd aveti Intrebari cu privire la vaccindrile de care
aveti nevoie inainte de a incepe tratamentul cu SOLIRIS.

in timpul tratamentului cu SOLIRIS:

o Fiti atenti la semnele si simptomele infectiei meningococice si informati imediat medicul
dumneavoastra dacd apare oricare dintre acestea.

e Daca nu reusiti sa va contactati medicul, mergeti la o unitate de primiri urgente si
aratati-le Cardul pacientului.

Semnele si simptomele infectiei meningococice pe care trebuie sa le urmariti sunt:
e Dureri de cap cu greata sau varsaturi

e Dureri de cap cu gt sau spate rigid

e Febra

e FEruptie cutanata

e Confuzie

e Dureri musculare severe combinate cu simptome asemanatoare gripei
o Sensibilitatea ochilor la lumina

Medicul va va furniza Cardul pacientului (vedeti mai jos). Va rugam sa purtati acest
card cu dumneavoastra in permanenta pe toata durata tratamentului cu SOLIRIS si
timp de 3 luni dupa ultima doza de SOLIRIS si sa il aratati oricarui profesionist din
domeniul sanatatii care va consulta.

¢ Semnele si simptomele meningitei pot fi diferite la sugari si la copii. Acestea sunt descrise
in sectiunea cu informatii importante privind siguranta la sugarii si copiii care sunt tratati
cu SOLIRIS.

Riscul de alte infectii

e Tratamentul cu SOLIRIS va poate reduce rezistenta naturala la alte infectii bacteriene similare,
inclusiv pentru gonoree, care este o boala cu transmitere sexuala.

e Tratamentul cu SOLIRIS se administreaza cu prudenta pacientilor care au infectie n sange.
Inainte de a incepe tratamentul cu SOLIRIS, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice
infectie.

e Daca stiti ca aveti risc de gonoree (o infectie cu transmitere sexuald), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

e Medicul va administra un vaccin copilului dumneavoastra cu varsta sub 18 ani impotriva
Haemophilus influenzae si a infectiilor pneumococice, conform recomandarilor nationale
de vaccinare pentru fiecare grupa de varsta.
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Daca incetati sa utilizati SOLIRIS pentru SHUa

e Intreruperea sau oprirea tratamentului cu SOLIRIS poate determina reaparitia simptomelor
dumneavoastra de SHUa.

e Medicul va discuta cu dumneavoastra posibilele evenimente adverse si va va explica riscurile.
e Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape.

e Riscurile asociate cu oprirea tratamentului cu SOLIRIS includ o crestere a dimensiunilor
trombocitelor (o parte importanta a sangelui pentru coagulare), care ar putea determina:

O scadere semnificativa a numarului plachetelor sanguine (trombocitopenie),

O crestere semnificativa a gradului de distrugere a globulelor rosii din sange (anemie),
Probleme cu rinichii (scaderea volumului de urind),

Probleme cu rinichii (o crestere a valorilor creatininei serice),

Confuzie sau schimbare a gradului de atentie,

Durere in piept (angina pectorald),

o Dificultati de respiratie, sau

e Coagularea sangelui (tromboza).

e In cazul in care prezentati oricare dintre aceste simptome, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

CARDUL PACIENTULUI

Veti primi Cardul pacientului de la medicul dumneavoastra:

o Este foarte important sa identificati si sa fiti tratat rapid pentru anumite tipuri de infectii care
ar putea apdrea in timpul tratamentului cu SOLIRIS; prin urmare, veti primi un card care
prezintd simptomele specifice pe care trebuie sa le urmariti intotdeauna.

e Trebuie sd aveti acest card la dumneavoastrd in permanenta pe toata durata tratamentului cu
SOLIRIS si timp de 3 luni dupa ultima doza de SOLIRIS si sd il aratati oricarui profesionist
din domeniul sanatatii care va consulta.

INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA PENTRU SUGARII SI
COPIII TRATATI CU SOLIRIS

Infectiile meningococice sunt extrem de periculoase si pot pune viata in pericol in cateva ore.
Simptomele precoce ale meningitei pot include:

e Febra

e  Dureri de cap

e  Virsaturi

e Diaree

e  Dureri musculare

e Crampe stomacale
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e Febra cu maini si picioare reci

Semne si simptome comune ale meningitei si ale infectiei grave a sangelui (septicemie) la
sugari si copii

e Febra, maini si picioare reci

e Stare de agitatie, stare de disconfort daca sunt tinuti in brate

e Respiratie rapida sau sacadata

e Plans neobisnuit, gemete

e  Gatrigid, sensibilitatea ochilor la lumind

e Refuzul alimentelor si varsaturi

e Stare de somnolentd, moleseald, lipsa de reactie

e Piele palida, pete/eruptii pe piele

e Fontaneld (punctul moale) tensionatd, bombata

e Convulsii/crize convulsivante

La copii, semnele si simptomele suplimentare pot include:

e  Dureri musculare severe
e Dureri de cap severe

e Confuzie

e Iritabilitate

Nu asteptati sa apara o eruptie cutanatd. Daca copilul dumneavoastra se imbolnadveste si starea
se Inrdutateste, solicitati imediat asistentd medicala.

Simptomele meningitei pot apirea in orice ordine. Este posibil ca unele sd nu apara
deloc. Este foarte important sa solicitati imediat asistentd medicala daca observati
oricare dintre semnele si simptomele de mai sus.

CARDUL CU INFORMATII PRIVIND SIGURANTA POPULATIEI
PEDIATRICE

Cardul cu Informatii Privind Siguranta Populatiei Pediatrice contine informatii importante
despre sigurantd pe care dumneavoastra sau orice persoana responsabild cu ingrijirea copilului
dumneavoastra ar trebui sa le cunoasteti pe toata durata terapiei cu SOLIRIS a copilului
dumneavoastra si timp de 3 luni dupa ultima doza de SOLIRIS.

Completati cardul si dati unul oricérei persoane responsabile de ingrijirea copilului
dumneavoastra (de exemplu, un profesor, dadaca, personal de la cresd). De asemenea,
asigurati-va cd aveti un set cu dumneavoastra in orice moment. Copii suplimentare ale acestui
ghid si Cardul cu Informatii Privind Siguranta Populatiei Pediatrice pot fi solicitate gratuit la
numarul de telefon +40730 111 113.
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Spuneti persoanei responsabile de ingrijirea copilului dumneavoastra ca acest card
trebuie prezentat oricarui profesionist din domeniul sanatatii implicat in tratamentul
copilului, in cazul in care copilul are nevoie de ingrijiri medicale.

In cazul in care copilul prezinti semne sau simptome de meningita sau infectie severa a
sangelui (sepsis), contactati imediat furnizorul de asistentid medicala.

Daca nu reusiti sa va contactati medicul, mergeti la o unitate de primiri urgente si
aratati personalului cardul cu informatii privind siguranta copilului.

INFORMATII DE CONTACT

e Daca prezentati reactii adverse in timpul tratamentului cu SOLIRIS, v rugdm sa le
raportati la +4073 011 11 13 sau sa trimiteti un email la
farmacovigilenta@astrazeneca.com

e Puteti solicita informatii suplimentare despre SOLIRIS la adresa de e-mail: medinfo-
romania@astrazeneca.com

e In caz de probleme de sigurant, va rugdm contactati:

AstraZeneca Romania

Adresa: Strada Tipografilor 1A, MUSE Offices, Et. 2 si 3, Bucuresti, Sector 1, 013714,
Romania

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53

REFERINTE

Prospectul medicamentului SOLIRIS (eculizumab) destinat informarii pacientului

Fata cardului
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CARDUL CU INFORMATII PRIVIND SIGURANTA POPULATIEI
PEDIATRICE

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU MONITORIZAREA PERSOANELOR
Acest copil este in prezent tratat cu SOLIRIS si poate avea o rezistentd naturald redusa la infectii, in
special la infectii meningococice, care includ meningita si infectia severa a sangelui sau otrdvirea sangelui
(cunoscuta si sub denumirea de sepsis). Daca observati la copilul dumnevoastra oricare dintre semnele sau
simptomele care ar putea indica o infectie grava, enumerate pe acest card, contactati imediat medicul
copilului.

Numele pacientului:

Informatii de contact ale parintelui/tutorelui legal:

Numele medicului:

Daca nu reusiti sa ajungeti la medicul copilului, mergeti cu copilul imediat la o unitate de primiri
urgente si ardtati personalului acest card. Chiar daca tratamentul cu SOLIRIS a fost intrerupt, pastrati
acest card cu dumneavoastra timp de 3 luni dupa administrarea ultimei doze de SOLIRIS.

Date de contact ale medicului:

Spatele cardului
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Meningita poate pune viata in pericol in cateva ore.
Daca apar ORICE semne sau simptome, solicitati imediat asistentd medicala

Simptome de meningiti si infectii severe ale singelui (sepsis) pentru sugari si copii:
SEMNE $I SIMPTOME COMUNE:

Febra, maini si picioare reci Stare de agitatie, stare de disconfort Dureri musculare severe
daca sunt tinuti in brate

Gat rigid, sensibilitatea ochilor la Stare de somnolentd, moleseald, lipsa Dureri de cap severe
lumina de reactie
Respiratie rapidd sau sacadata Plans neobisnuit, gemete Confuzie
Piele palida, pete/eruptii pe piele Fontanela (punctul moale) tensionata, Iritabilitate
bombata
Refuzul alimentelor si varsaturi Convulsii/crize convulsivante

INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Acestui pacient i s-a prescris terapia cu SOLIRIS. SOLIRIS este un anticorp care inhiba activarea complementului terminal.
Din cauza mecanismului sdu de actiune, utilizarea SOLIRIS creste susceptibilitatea pacientului la infectia meningococica
(Neisseria meningitidis).

Inainte de a incepe tratamentul, acestui pacient ar fi trebuit s ii fie administrat un vaccin meningococic, dar este posibil si
fie in continuare susceptibil la infectii meningococice sau alte infectii generale. Trebuie sa monitorizati cu atentie aparitia
semnelor precoce ale infectiei meningococice, sd evaluati imediat dacd se suspecteaza infectia si sa tratati cu antibiotice daca
este necesar.

Pentru mai multe informatii despre SOLIRIS, vi rugim si consultati Prospectul Soliris. in caz de probleme legate de
siguranta, va rugam contactati:

AstraZeneca Roménia

Adresa: Strada Tipografilor 1A, MUSE Offices, Et. 2 si 3,

Bucuresti, Sector 1, 013714, Romaénia

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta localda a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

AstraZeneca Roménia

Adresa: Strada Tipografilor 1A, MUSE Offices, Et. 2 si 3, Bucuresti, Sector 1, 013714,
Romania

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53
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