Pribalova informace: informace pro uZivatele

Soliris 300 mg koncentrat pro infuzni roztok
Eculizumabum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Soliris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Soliris pouZivat
Jak se ptipravek Soliris pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Soliris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o0k~

1. Co je pripravek Soliris a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Soliris

Piipravek Soliris obsahuje Ié¢ivou latku ekulizumab, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
monoklonalni protilatky. Ekulizumab se v téle vaZze na specificky protein, ktery zptisobuje zanét,
blokuje ho a timto pedchazi napadani télesnych systému a niceni zranitelnych krevnich bunék.

K ¢emu se piipravek Soliris pouziva

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie

Ptipravek Soliris se pouziva k 1écbé dospélych a détskych pacientl trpicich ur€itym typem
onemocnéni postihujicim krevni systém s nazvem paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH).
Cervené krvinky pacientti s PNH mohou byt ni¢eny, coz miize vést k nizkému poétu krvinek (anémii),
unave, potizim s kazdodennimi ukony, bolesti, tmavé moci, dechové nedostatecnosti a tvorbé krevnich
srazenin. Ekulizumab mtize v téle zablokovat zanétlivou reakci, na zdkladé¢ které jsou napadany a
niceny vlastni zranitelné PNH krvinky.

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom

Ptipravek Soliris se také pouziva k 1é¢be dospélych a détskych pacientl trpicich ur¢itym typem
onemocnéni postihujicim krevni systém a ledviny, ktery se nazyva atypicky hemolyticko-uremicky
syndrom (aHUS). Ledviny a krvinky, v¢etné krevnich desti¢ek, se mohou u pacientl s aHUS zanitit,
coz muze vést k nizkému poctu krvinek (trombocytopenii a anémii), snizeni nebo ztraté funkce ledvin,
tvorbé krevnich sraZenin, tinave a potizim s kazdodennimi tikony. Ekulizumab mutze v téle zablokovat
zanétlivou odpovéd’, na zédklade které jsou napadany a niceny vlastni zranitelné krvinky a buiky
ledvin.

Refrakterni generalizovana myastenia gravis

Pripravek Soliris se také pouziva k 1é¢bé dospélych pacientt s uritym typem onemocnéni
postihujicim svaly, které se nazyva generalizovana myastenia gravis (gMG). Svaly pacientti s gMG
mohou byt napadany a poskozovany imunitnim systémem, coz mtize vést k vyrazné svaloveé slabosti,
zhor$ené pohyblivosti, dusnosti, extrémni unave, riziku vdechnuti tuhého utvaru (napft. sousta) nebo
kapaliny a znaénému zhorSeni schopnosti provadét kazdodenni Ukony. Ptipravek Soliris dokaze
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blokovat zanétlivou odpovéd’ organismu a jeho schopnost napadat a nicit vlastni svaly, ¢imz zlepSuje
schopnost svalového stahu a redukuje ptiznaky onemocnéni a jejich dopad na provadéni
kazdodennich ukont. Ptipravek Soliris je uren vyhrad€ pacientim, u kterych pretrvavaji pfiznaky
navzdory 1é¢b¢ jinymi moznymi terapiemi MG.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Soliris pouzivat
Nepouzivejte pripravek Soliris

- jestlize jste alergicky(a) na ekulizumab, bilkoviny ziskané z mysich produktd nebo na jiné
monoklonalni protilatky, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

- jestliZe jste nebyl/a ockovan/a proti meningokokové infekci, pokud neuzivate antibiotika ke
sniZeni rizika infekce po dobu dvou tydni od vaseho ockovani.

- jestlize mate meningokokovou infekci.

Upozornéni a opatieni

Varovani tykajici se meningitidy
Lécba ptipravkem Soliris miiZe snizit vasi ptirozenou odolnost vii¢i infekcim, zejména viici urcitym
mikroorganizmtm, které zpiisobuji meningitidu (zanét mozkovych blan).

Nez zaénete uZzivat piipravek Soliris, porad’te se se svym lékafem a ujistéte se, Ze jste byl(a)
minimalné dva tydny pied zahajenim 1éby ockovan(a) proti Neisseria meningitidis, mikroorganizmu
zpusobujicimu meningitidu, nebo Ze uzivate antibiotika ke snizeni rizika infekce po dobu dvou tydnu
od va$eho ockovani. Ujistéte se, Ze vaSe posledni ockovani proti meningitidé je stale platné. M¢l(a)
byste si rovnéz uvédomit, Ze ockovani nemusi zabranit vzniku tohoto typu infekce. V souladu

s narodnimi doporuc¢enimi mize vas lékat rozhodnout, Ze jsou u vas zapotiebi dalsi opatieni k
zabranéni vzniku infekce.

Priznaky meningitidy

Jelikoz u pacientl lécenych ptipravkem Soliris je dulezité rychle identifikovat a zahajit 1écbu urcitych
typtt infekei, dostanete kartu, kterou budete nosit s sebou, na niz budou uvedeny specifické pocatecni
ptiznaky. Tato karta se nazyva ,,Bezpe¢nostni karta pacienta“.

Jestlize se u vas vyskytne jakykoli z ndsledujicich pfiznakt, mél(a) byste neprodlené informovat
svého lékare:

- bolest hlavy s pocitem na zvraceni nebo zvracenim;

- bolest hlavy se ztuhnutim $ije nebo zad;

- horecka;

- kozni vyrazka;

- zmatenost;

- siln bolest svali v kombinaci s ptiznaky chfipkovitého onemocnéni;

- citlivost na svétlo.

Lécba meningitidy béhem cestovani

Pokud cestujete do odlehlé oblasti, kde nebudete mit moznost kontaktovat 1ékare nebo kde docasne
nebudete mit moznost ptistupu k 1ékarské péci, vas 1ékat vam jako preventivni opatfeni muze
predepsat antibiotikum proti Neisseria meningitidis, které si vezmete s sebou. Jestlize se u vas
vyskytne jakykoli z vySe uvedenych priznaki, mél(a) byste uzit antibiotika dle predpisu. Mél(a) byste
mit na paméti, Ze je tieba co nejdiive navstivit 1ékare, dokonce i tehdy, budete-li se po uziti antibiotik
citit Iépe.

Infekce
Nez zaCnete uZzivat ptipravek Soliris, informujte svého lékaie, pokud trpite jakoukoli infekci.
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Alergické reakce
Ptipravek Soliris obsahuje bilkovinu a bilkoviny mohou u nékterych osob zptisobovat alergické
reakce.

Déti a dospivajici
Pacienti ve véku do 18 let musi byt o¢kovani proti Haemophilus influenzae a pneumokokovym
infekcim.

Starsi osoby
Neexistuji zadné zvlastni opatieni nezbytna pii 1é¢bé pacientti ve véku nad 65 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Soliris
Informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Zeny ve fertilnim véku
Zeny, které mohou otéhotnét, musi béhem 1é¢by a jesté 5 mésicti po ukonéeni 1éEby pouzivat uc¢innou
antikoncepci.

Téhotenstvi
Pfed zahajenim 1é¢by ptipravkem Soliris informujte svého 1ékafe, jestlize jste t¢hotna nebo se
chystate ot¢hotnét. Podavani ptipravku Soliris se v t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Ptipravek Soliris se mlze prostfednictvim matefského mléka dostat do téla vaseho ditéte. Béhem
uzivani ptipravku Soliris byste proto neméla kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Soliris nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Soliris obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje 115 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce. Tuto skuteénost byste mél(a) vzit
v Gvahu, pokud méte pfedepsanou dietu snizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Soliris pouziva

Nejméné 2 tydny pred zahajenim 1é¢by piipravkem Soliris vam vas Iékat poda vakcinu proti
meningitidé, jestlize vam jesté nebyla podana, nebo jestlize je vase predchozi ockovani jiz neplatné.
Pokud je vase dité mladsi nez v€k vhodny pro otkovani nebo pokud nejste ockovany(8) alespori

2 tydny pied zapocetim lécby ptipravkem Soliris, pfedepise vam vas 1ékaft antibiotika ke sniZeni rizika
infekce, dokud neuplynou 2 tydny od o¢kovani.

Lékat poda vasemu ditéti mladsimu 18 let vakcinu proti bakterii Haemophilus influenzae

a pneumokokovym infekcim podle narodnich doporuéeni k oc¢kovani pro kazdou vékovou skupinu.

Pokyny pro spravné pouZiti

Lécba vam bude poskytovana vasim 1ékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem formou infuze
ptipravku Soliris, ktery je z injek¢ni lahvicky nafedén do infuzniho vaku, z n€hoz prostiednictvim
hadicky kape ptimo do jedné z vasich zil. Doporucuje se, aby zacatek 1écby, nazyvany uvodni faze,
trval 4 tydny, po nichz nasleduje udrzovaci faze:
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Jestlize uzivate tento 1k k 1écbé PNH (paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie)

Pro dospélé:

e Uvodni faze:
Béhem prvnich ¢tyt tydnli vam vas 1ékat poda jednou tydné intravendzni infuzi naredéného
ptipravku Soliris. Kazda infuze bude obsahovat davku 600 mg (2 injek¢ni lahvicky s obsahem
30 ml) a bude trvat 25-45 minut.

e  Udrzovaci faze:
e 'V patém tydnu vam vas 1ékat poda intravenozni infuzi nafedéného piipravku Soliris v ddvce
900 mg (3 injekéni lahvicky s obsahem 30 ml) béhem 25-45 minut
e Po uplynuti patého tydne vam vas 1ékai bude jednou za dva tydny podavat 900 mg
nafedéného ptipravku Soliris jako dlouhodobou 1é¢bu.

Jestlize uzivate tento 1k k 1é¢bé aHUS (atypického hemolyticko-uremického syndromu) nebo

refrakterni gMG (refrakterni generalizované myastenie gravis)

Pro dospélé:

e Uvodni faze:
Béhem prvnich ¢tyt tydnti vam vas 1ékat poda jednou tydné intravendzni infuzi natedéného
ptipravku Soliris. Kazda infuze bude obsahovat davku 900 mg (3 injek¢ni lahvicky s obsahem
30 ml) a bude trvat 25-45 minut.

e Udrzovaci faze:
e V patém tydnu vam vas lékat poda intravenozni infuzi nafedéného ptipravku Soliris v dédvce
1200 mg (4 injek¢ni lahvicky s obsahem 30 ml) béhem 25-45 minut.
e Po uplynuti patého tydne vam vas Iékat bude jednou za dva tydny podavat 1 200 mg
natedéné¢ho piipravku Soliris jako dlouhodobou 1écbu.

Déti a dospivajici s PNH nebo aHUS, ktefi vazi 40 kg a vice, se 1é¢i davkami pro dospélé.

U déti a dospivajicich s PHN nebo aHUS, kteti vazi méné nez 40 kg, je nutné snizit davkovani
v zavislosti na jejich hmotnosti. Vas Iékat vypocita spravnou davku.

Pro déti a dospivajici s PNH a aHUS ve véku do 18 let:

Télesna Uvodni faze UdrzZovaci faze
hmotnost
pacienta

30 az <40 kg 600 mg tydné x 2 tieti tyden 900 mg; poté 900 mg kazdé 2 tydny

20 az <30 kg 600 mg tydné x 2 tieti tyden 600 mg; poté 600 mg kazdé 2 tydny

10 az <20 kg 600 mg tydné x 1 druhy tyden 300 mg; poté 300 mg kazdé 2 tydny

5 az <10 kg 300 mg tydné x 1 druhy tyden 300 mg; poté 300 mg kazdé 3 tydny

Pacienti, ktefi podstupuji vyménu plazmy, mohou dostat dodateénou davku ptipravku Soliris.

Po podani kazdé infuze budete sledovan(a) po dobu pfiblizné jedné hodiny. Mél(a) byste peclivé
dodrzovat pokyny svého lékare.

JestliZze vam bylo podano vice piipravku Soliris, neZ jste mél(a) dostat
Jestlize mate podezieni, Ze vam byla nahodné podana vyssi davka piipravku Soliris, nez mate
piedepsano, porad’te se, prosim, se svym lékafem.

JestliZe jste se zapomnél(a) dostavit do zdravotnického zaiizeni k aplikaci pripravku Soliris

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit do zdravotnického zatizeni, kontaktujte, prosim, neprodlené
svého 1ékare a prectéte si dalsi bod ,,JestliZe jste prestal(a) pouZzivat ptipravek Soliris”.
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JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Soliris k 1¢¢bé PNH

Preruseni nebo ukonceni 1é€by piipravkem Soliris mize zptsobit, Zze dojde k névratu piiznaki PNH,
pfi¢emz tyto ptiznaky mohou byt mnohem vyrazngjsi. V&S 1ékat s vami probere mozné nezadouci
uéinky a vysvétli vam rizika. Vas Iékaf bude chtit peclivé sledovat vas zdravotni stav po dobu
minimalné 8 tydnu.

Z preruSeni uzivani ptipravku Soliris vyplyva riziko zvySené destrukce ¢ervenych krvinek, které mize
zpusobit:

- vyznamné sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie),

- zmatenost nebo zménu pozornosti,

bolest na hrudniku nebo anginu,

- zvySeni hladiny kreatininu v krvi (problémy s ledvinami) nebo

- trombodzu (zvysenou srazlivost krve).

Jestlize se u vas vyskytne kterykoli z uvedenych ptiznaktl, kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Soliris k 1é¢bé aHUS

Pferuseni nebo ukonéeni 1é¢by piipravkem Soliris miiZze zpusobit navrat piiznaka aHUS po zastaveni
1é¢by piipravkem Soliris. Vas 1ékat s vami probere mozné nezadouci ucinky a vysvétli vam rizika.
Vas 1ékar bude chtit pec¢livé sledovat vas zdravotni stav.

Rizika pti ukonceni 1éCby piipravkem Soliris zahrnuji zvySeni zanétu krevnich desticek, coz miize
zpisobit:

- vyznamny pokles poétu krevnich desti¢ek (trombocytopenie),

- vyznamné vEtsi rozklad ¢ervenych krvinek,

- snizené moceni (problémy s ledvinami),

- zvySeni hladiny kreatininu v séru (problémy s ledvinami),

- zmatenost nebo zménu pozornosti,

- bolest na hrudi nebo anginu,

- dusnost nebo

- trombozu (srazeni krve).

Jestlize se u vas vyskytne kterykoli z uvedenych ptfiznakd, kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pFipravek Soliris k 1é¢bé refrakterni gMG

PreruSeni nebo ukonceni 1écby ptipravkem Soliris mlize zplsobit navrat ptiznakt gMG. Pred
ukoncenim lécby ptipravkem Soliris prosim informujte svého 1ékare. Vas 1ékat s Vami probere mozné
nezadouci u€inky a vysvétli Vam rizika. Vas 1ékar bude chtit peclive sledovat vas zdravotni stav.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékai s vami pied zahajenim 1é¢by prodiskutuje mozné nezadouci Gcinky a
vysvétli vam rizika a pfinosy ptipravku Soliris.

Pokud se u Vs objevi kterykoli z ptiznaki zanétu mozkomi$nich blan (meningitida) (viz bod 2
Varovani tykajici se meningitidy), okamzit¢ informujte svého 1ékare.

Pokud si nejste jisty(4), co znamenaji nezadouci u¢inky uvedené nize, pozadejte 0 vysvétleni svého
1ékare.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob: bolest hlavy
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Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob:

infekce plic (pneumonie), nachlazeni (nazofaryngitida), infekce mo¢ového ustroji
(mocovych cest)

nizky pocet bilych krvinek (leukopenie), snizeny pocet ¢ervenych krvinek, coz mize
zpusobit bledost kiize, slabost nebo dusnost

nespavost

zavrat’, poruchy chuti (dysgeuzie), ties

vysoky krevni tlak

infekce hornich cest dychacich, kasel, bolest v krku (orofaryngeélni bolest)

prijem, zvraceni, pocit na zvraceni, bolest bficha, vyrazka, vypadavani vlast a chlupt
(alopecie), svédéni (pruritus)

bolesti v koncetinach a kloubech (paze a nohy)

horecka, zimnice, pocit Gnavy (vyéerpani), onemocnéni podobné chiipce

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob:

tézké infekce (meningokokové infekce), sepse, septicky Sok, virova infekce, zanét prudusek
(bronchitida), opary (herpes simplex), infekce dolnich cest dychacich, sttevni chiipka
(infekce traviciho traktu), zanét mocového méchyie (cystitida)

infekce, plisfiové infekce, nahromadéni hnisu (absces), urcity typ infekce kize (celulitida),
chiipka, zanét vedlejsich nosnich dutin (sinusitida), zubni infekce

relativné nizky pocet krevnich desti¢ek v krvi (trombocytopenie), nizky pocet lymfocyti —
zvlastniho typu bilych krvinek (lymfopenie), vnimani tlukotu srdce

vazna alergicka reakce, kterd zpiisobuje ztizené dychani nebo zavrat’ (anafylakticka reakce),
precitlivélost

ztrata chuti k jidlu

deprese, Uzkost, zmény nalad

mravenceni v nékterych Castech téla (parestézie)

rozmazané vidéni

zvonéni v usich, zavrat’

nahly a rychly vyvoj extrémné vysokého krevniho tlaku, nizky krevni tlak, ndvaly horka,
Zilni poruchy

dusnost (potize s dychanim), krvaceni z nosu, ucpany nos (nazalni ptekrveni), podrazdéni

v krku, ryma (vytok z nosu)

zanét pobiisnice (tkang, ktera pokryva vétsinu organu dutiny bfisni), zcpa, nepiijemny pocit
v zaludku po jidle (dyspepsie), distenze (,,nafouknuti) bticha

koptivka, zarudnuti kiize, sucha pokozka, Cervené nebo fialové skvrny pod kizi, zvySené
poceni

svalové kiece, bolesti svalu, bolesti krku a zad, kostni bolest, otok kloubu

onemocnéni ledvin, obtize nebo bolest pti moceni (dysurie)

spontanni erekce (ztopofeni) penisu

otok (edém), nepfijemné pocity na hrudi, pocity slabosti (astenie), bolest na hrudi, bolest

V misté podani infuze

zvyseni jaternich enzym, snizeni Casti krevniho objemu, ktery je tvoten cervenymi
krvinkami, snizeni mnozstvi bilkovin v ¢ervenych krvinkach, které prenaseji kyslik

Vz&cné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:

plisnova infekce (aspergilova infekce), infekce kloubii (bakterialni artritida), infekce
Haemophilus influenzae, infekce dasni, impetigo, bakterialni onemocnéni pfenosné
pohlavnim stykem

kozni nador (melanom), porucha kostni dfené

ni¢eni ¢ervenych krvinek (hemolyza), shlukovani bun¢k, abnormalni srazeni krve
zvysena funkce (hyperaktivita) §titné zlazy (Basedowova choroba)

poruchy spanku, abnormalni sny

mdloby

podrazdéni oka

podlitiny (modfiny)
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neobvyklé vraceni jidla ze zaludku, bolest dasni

zloutnuti kiize a/nebo o¢i (zloutenka)

zanét kize, poruchy barvy kiize

kiece svall v Ustech

krev v mo¢i

menstruacni porucha

abnormalni vytékani vstiikovaného 1éku ze zily, abnormalni citlivost v misté podani infuze,
pocit horka

o reakce spojené s infuzi

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi. Stejn€ postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
u¢inky muzZete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni neZzadoucich uéinku
uvedeneho v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Soliris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Injekéni lahvicky pripravku Soliris v ptivodnim obalu mohou byt vyjmuty z chladnicky pouze na
jediné obdobi v délce az 3 dny. Na konci tohoto obdobi je mozné ptipravek do chladnicky vratit.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po ziedéni musi byt 1é¢ivy piipravek pouZzit v prabéhu 24 hodin.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Soliris obsahuje

- Lécivou latkou je eculizumabum (eculizumabum 300 mg v 30ml injekéni lahviéce, coz
odpovida koncentraci 10 mg/ml).

- Dalsimi slozkami jsou:
- dihydrogenfosforecnan sodny
- hydrogenfosfore¢nan sodny
- chlorid sodny
- polysorbét 80 (rostlinného piivodu)
Rozpoustédlo: voda na injekci

Jak pripravek Soliris vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Soliris je dodavan jako koncentrat pro infuzni roztok (30 ml v injek¢ni lahvi¢ce — velikost
baleni odpovida jedné lahvicce).

Ptipravek Soliris je ¢iry a bezbarvy roztok.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Alexion Europe SAS

1-15, avenue Edouard Belin
92500 Rueil-Malmaison
Francie

Vyrobce:

Almac Pharma Services

22 Seagoe Industrial Estate
Craigavon BT63 5QD
Velké Britanie

Patheon Italia S.p.A
Viale G. B. Stucchi, 110
20900 Monza (MB)
Italie

Alexion Pharma International Operations
Unlimited Company

College Business and Technology Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v srpna 2017.

Dalsi zdroje informaci:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/. Na té€chto strankach naleznete téZ odkazy
na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.
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Pokyny pro pouZiti pro zdravotnické pracovniky, ktefi zachazeji s pripravkem Soliris

Nésledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1- V jaké formé je pripravek Soliris dodavan?
Jedna injekéni lahvicka piipravku Soliris obsahuje 300 mg 1é¢ivé latky v 30 ml roztoku ptipravku.

2- Pied aplikaci

Rekonstituce a fedéni je tfeba provadét v souladu se zdsadami spravné praxe, zejména vzhledem

k asepsi.

Ptipravek Soliris by pfed podanim mél byt pfipraven kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem za
aseptickych podminek.

Zkontrolujte roztok ptipravku Soliris vizudln€ s ohledem na ptitomnost ¢astic a zabarveni.

Pomoci sterilni stfikacky natahnéte pozadované mnozstvi pripravku Soliris z lahvicky (lahvicek).
Doporucenou davku pieneste do infuzniho vaku.

Nated'te ptipravek Soliris na kone¢nou koncentraci 5 mg/ml (pivodni koncentrace déleno 2) tak,
ze prislusnou dévku rozpoustédla ptidate do infuzniho vaku. Pro ptipravu 300mg davek pouzijte
30 ml pipravku Soliris (10 mg/ml) a ptidejte 30 ml rozpoustédla. Pro piipravu 600mg davek
pouzijte 60 ml ptipravku Soliris a ptidejte 60 ml rozpoustédla. Pro piipravu 900mg davek pouZzijte
90 ml pfipravku Soliris a pfidejte 90 ml rozpoustédla. Pro ptipravu 1 200mg davek pouzijte 120 ml
ptipravku Soliris a pfidejte 120 ml rozpoustédla. Kone¢ny objem natedéného ptipravku Soliris 0
koncentraci 5 mg/ml je 60 ml pro ptipravu 300mg davek, 120 ml pro ptipravu 600mg davek,

180 ml pro pfipravu 900mg davek nebo 240 ml pro piipravu 1 200mg davek.

Rozpoustédla jsou: injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), injekéni roztok chloridu
sodného 4,5 mg/ml (0,45%), nebo 5% glukdza ve vodé.

Infuzni vak obsahujici natedény roztok ptipravku Soliris jemné protiepejte, ¢imz zajistite dtikladné
smichani 1é¢ivého pripravku s rozpoustédlem.

Natedény roztok by se mél pied podanim nechat voln€ na vzduchu ohiat na pokojovou teplotu

[18 °C — 25 °C].

Ztedény roztok nelze zahtivat v mikrovinné troubé ani pomoci jiného zdroje tepla, nez je teplota
okolniho vzduchu.

Nepouzity zbytek piipravku v lahvicce zlikvidujte, jelikoz tento 1€¢ivy ptripravek neobsahuje zadné
konzervacni latky.

Natedény roztok ptipravku Soliris Ize pfed podanim uchovavat pfi teploté 2 °C — 8 °C po dobu

24 hodin.

3- Aplikace

Piipravek Soliris nepodavejte formou intravendzni tlakové infuze nebo bolusové injekce.
Piipravek Soliris 1ze podavat pouze formou intravendzni infuze.

Naredény roztok piipravku Soliris by mél byt podavan formou 25-45minutové intravendzni infuze
u dospélych a 1-4 hodinové intravendzni infuze u pediatrickych pacientd, ktera bud’ kape
samospadem, nebo je podavana stiikackovou pumpou ¢i infuzni pumpou. Béhem podavani infuze
pacientovi neni nutné chranit nafedény roztok ptipravku Soliris pred svétlem.

Pacient by mél byt po podani infuze sledovan po dobu jedné hodiny. Pokud se béhem aplikace
ptipravku Soliris objevi nezadouci reakce, podle uvazeni Iékate 1ze snizit rychlost infuze nebo infuzi
zastavit. V pfipad¢, Ze bude sniZena rychlost infuze, celkova doba podavani infuze by neméla
prekrocit dvé hodiny u dospélych a dospivajicich a ¢tyfi hodiny u déti ve véku méné nez 12 let.
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4- Zvlastni opatieni pro zachazeni s pripravkem a jeho uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pifed mrazem. Uchovavejte v ptavodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pted svétlem. Injekéni lahvicky pfipravku Soliris v piivodnim obalu mohou byt
vyjmuty z chladni¢ky pouze na jediné obdobi v délce az 3 dny. Na konci tohoto obdobi je mozné
ptipravek do chladnicky vratit.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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