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1 INTRODUCERE

SOLIRIS este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti si copiilor cu:
» Hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN)

* Sindromul hemolitic uremic atipic (SHUa)

SOLIRIS este utilizat si pentru tratamentul pacientilor adulti si copii cu varsta de 6 ani si
peste, cu Miastenia Gravis generalizata (MGg)

SOLIRIS este indicat de asemenea pentru tratamentul pacientilor adulti cu tulburare din
spectrul neuromielitei optice (TSNMO)

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

SOLIRIS trebuie sa fie prescris de un medic.

Veti primi urmatoarele materiale educationale de l1a medicul dumneavoastra:

» Cardul pentru siguranta pacientului:
¢ Este foarte important sa identificati si sa tratati rapid anumite tipuri de infectii pe
care le-ati putea face pe parcursul tratamentului cu SOLIRIS; prin urmare, veti primi
un card care prezintd simptomele specifice pe care trebuie sa le urmariti intotdeauna.
% Trebuie sa aveti acest card la dumneavoastra in permanenta pe toata durata
tratamentului cu SOLIRIS si timp de 3 luni dupa ultima doza de SOLIRIS si sd il
ardtati oricarui profesionist din domeniul sandtatii care va consulta.
» Ghidul pentru pacient/parinte/tutore legal

» Prospectul SOLIRIS cu informatii pentru pacient

Medicul dumneavoastrd va va propune sa participati la Registrul HPN/SHUa. Medicul
dumneavoastra este cel care va poate inscrie Tn acest registru.

2 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

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile
referitoare la infectia meningococica grava.
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creierului si maduvei spindrii (meningitd) si/sau la o infectie severa a sangelui
(septicemie, cunoscuta si sub denumirea de otravire a singelui sau sepsis).

e Aceste infectii necesita ingrijire urgenta si adecvata, deoarece pot deveni rapid letale
sau amenintiitoare de viatd sau pot duce la dizabilititi severe?.

Tnainte de nceperea tratamentului cu SOLIRIS

» Medicul dumneavoastra va va vaccina impotriva infectiei meningococice, cu cel putin 2
saptamani inainte de inceperea tratamentului. Daca tratamentul cu SOLIRIS este initiat
la mai putin de 2 saptamani dupa administrarea vaccinului meningococic, pentru a
reduce riscul de infectie, medicul dumneavoastra se va asigura ca luati antibiotice pana
la 2 saptamani dupa ce ati fost vaccinat.

» Vaccinarea reduce riscul de aparitie a infectiel meningococice, dar nu elimina complet
riscul. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa considere ca aveti nevoie de masuri
suplimentare pentru a preveni infectia.

» Vaccinarea sau revaccinarea pot activa suplimentar complementul si, ca urmare,
pacientii cu boli mediate de complement pot prezenta accentuarea semnelor si a
simptomelor bolii de baza.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la vaccindrile de care
aveti nevoie inainte de a incepe tratamentul cu SOLIRIS.

Tn timpul tratamentului cu SOLIRIS:

> Fiti atenti la semnele si simptomele infectiei meningococice si anuntati imediat medicul
dumneavoastra daca apare oricare dintre acestea.
Semnele si simptomele infectiei meningococice pe care trebuie sa le urmariti sunt:

e Dureri de cap cu greata sau varsaturi

Dureri de cap cu gat sau spate rigid

Febra

Eruptie cutanata

Confuzie

Dureri musculare severe combinate cu simptome aseméanatoare gripei

Sensibilitatea ochilor la lumina

» Purtati cu dumneavoastra cardul pentru siguranta pacientului in permanenta pe
toata durata tratamentului cu SOLIRIS si timp de 3 luni dupa ultima doza de
SOLIRIS si aratati-1 oricarui profesionist din domeniul sanatatii care va consulta.

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile
referitoare la infectia meningococica grava.
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Daca nu reusiti sa va contactati medicul, mergeti la o unitate de primiri urgente si
aratati-le cardul dumneavoastra pentru siguranta pacientului.

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 0 boala cu transmitere sexuala.

e Tratamentul cu SOLIRIS se administreaza cu prudenta pacientilor care au infectie in
sange. Tnainte de a Tncepe 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 Tnainte de a utiliza
acest medicament.

e Medicul va administra un vaccin copilului dumneavoastra cu varsta sub 18 ani
Tmpotriva Haemophilus influenzae si a infectiilor pneumococice, conform
recomandarilor nationale de vaccinare pentru fiecare grupa de varsta.

Reactii la administrarea in perfuzie

Tratamentul va fi administrat de medicul dumneavoastra sau de alt cadru medical, prin
administrarea SOLIRIS dintr-o punga de perfuzie, printr-un sistem de perfuzie, direct intr-una
din vene.

Deoarece existd un risc de reactie In timpul sau dupa perfuzie (inclusiv reactie alergica), veti fi
monitorizat timp de aproximativ o ora dupa fiecare perfuzie. Urmati cu atentie instructiunile
medicului.

3 CAT TIMP ESTE NECESAR SA UTILIZEZ TRATAMENTUL
CU SOLIRIS?

Deoarece aveti o boala cronica, SOLIRIS se doreste a fi o terapie continua.

Nu opriti tratamentul fara sa discutati inainte cu medicul dumneavoastra

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile
referitoare la infectia meningococica grava.
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Daca incetati sa utilizati SOLIRIS pentru HPN

Intreruperea sau oprirea tratamentului cu SOLIRIS poate determina reaparitia mai severa si
mai rapida a simptomelor HPN.

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

Medicul dumneavoastrd va va monitoriza indeaproape timp de cel putin 8 saptamani.

Riscurile asociate cu oprirea tratamentului cu SOLIRIS includ cresterea distrugerii
celulelor rosii din sange, care poate cauza:

- Scaderea semnificativa a numarului de celule rosii din sénge (anemie),
- Confuzie sau modificari ale nivelului de atentie,

- Dureri in piept sau angina pectorala,

- Probleme cu rinichii (o crestere a valorilor creatininei serice) sau

- Coagularea sangelui (tromboza).

In cazul 1n care prezentati oricare dintre aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati SOLIRIS pentru SHUa

Medicul va discuta cu dumneavoastra despre posibilele evenimente adverse si va va explica
riscurile.

Medicul dumneavoastrad va va monitoriza indeaproape.

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 sdnge (anemie),
- Probleme cu rinichii (scaderea volumului de urina),

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

- Confuzie sau schimbare a gradului de atentie,

- Durere n piept (angind pectorala),

- Scurtarea respiratiei, Sau

- Coagularea sangelui (tromboza).

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

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile

referitoare la infectia meningococica grava.
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Daca incetati sa utilizati SOLIRIS pentru MGg

Intreruperea sau oprirea tratamentului cu SOLIRIS poate determina reaparitia simptomelor
MGg. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de a opri tratamentul cu
SOLIRIS.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre evenimentele adverse si riscurile
posibile. Este posibil ca medicul sa doreasca sa va supravegheze indeaproape.

4 INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA LA SUGARII
SI COPIII TRATATI CU SOLIRIS

Aceasta sectiune este destinata parintilor/tutorilor legali ai sugarilor si copiilor care sunt tratati
cu SOLIRIS.

Infectiile meningococice sunt extrem de periculoase si pot pune viata in pericol in cateva
ore. Simptomele precoce ale meningitei pot include:?3

. Febra

. Dureri de cap

J Varsaturi

. Diaree

*  Dureri musculare
e Crampe stomacale

*  Febrd cu maini si picioare reci

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile
referitoare la infectia meningococica grava.
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Semne si simptome comune ale meningitei si ale infectiei grave a sangelui (septicemie)
la sugari si copii*

e Febra, méini 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 lumina

e Refuzul alimentelor si varsaturi

e Stare de somnolenta, moleseala, lipsa de reactie

e Pete, piele palida, zone decolorate pe piele/eruptie trecatoare pe piele
e Fontanelad (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

° Iritabilitate

Nu asteptati si apari o eruptie cutanati®3. Daci copilul dumneavoastri se imbolniveste si
starea se Inrautateste, solicitati imediat asistenta medicala.

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

Daca copilul dumneavoastra prezinta semne sau simptome de meningita sau infectie
severa a sangelui (Septicemie), contactati imediat medicul.

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

Note

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile
referitoare la infectia meningococica grava.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

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

e Evenimentele adverse trebuie raportate la: +4073 011 11 13 sau sa trimiteti un email la
farmacovigilenta@astrazeneca.com

e in caz de probleme de siguranta, vi rugim contactati:
AstraZeneca Romania
Adresa: Strada Tipografilor 1A, Et. 2 si 3, Bucuresti, Sectorl, 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

1. Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru SOLIRIS® (eculizumab).

2. Meningitis explained. Meningitis Now website. Disponibil la: https://www.meningitisnow.org/meningitis-
explained/after-meningitis/ (Accesat in: 04 noiembrie 2022).

3. Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers. Meningitis Now website. Disponibil la:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-babies-and-
toddlers/ (Accesat in: 04 noiembrie 2022).

4. Meningitis symptoms in children. Meningitis Now website. Disponibil la:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-children/ (Accesat
n: 04 noiembrie 2022)

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile
referitoare la infectia meningococica grava.
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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 in 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 locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

AstraZeneca Romania

Adresa: Strada Tipografilor 1A, Et. 2 si 3, Bucuresti, Sectorl, 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

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului SOLIRIS destinat informarii pacientului, inclusiv informatiile
referitoare la infectia meningococica grava.
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