SOLIRIS® (ekulizumab)
Guide for Patienter/Foraldrar/
Vardnadshavare

Syftet med denna guide ar att ge viktig sdkerhetsinformation till patienter
och foraldrar/vardnadshavare till spadbarn och barn som ordinerats SOLIRIS
och beskriver:

e Vad ar SOLIRIS®*?

e Viktig sakerhetsinformation fér SOLIRIS®

e Patientkort

e Viktig sakerhetsinformation for spadbarn och barn som behandlas med SOLIRIS®

e Kontaktuppgifter
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VAD AR SOLIRIS®?

SOLIRIS® ar avsett for vuxna och barn for behandling av:
e Paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH)

e  Atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (aHUS)

SOLIRIS® &r avsett for vuxna och barn i aldern 6 ar och aldre fér behandling av:

¢ Refraktar generaliserad myasthenia gravis (gMG) hos patienter som &r positiva for
antikroppar mot acetylkolinreceptor (AChR)

SOLIRIS® ar avsett for vuxna for behandling av:

e Neuromyelitis optica spektrumtillstand (NMOSD) hos patienter som &r positiva for
antikroppar mot akvaporin-4 (AQP4) och skowvis form av sjukdomen

SOLIRIS® maste skrivas ut av lakare.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION FOR SOLIRIS®

Risk féor meningokockinfektion

¢ SOLIRIS® minskar din naturliga motstandskraft mot en viss bakterie som
kallas Neisseria meningitidis, vilket 6kar risken fér meningokockinfektion.
Meningokockinfektion kan leda till kraftig svullnad av vdvnaderna som omger hjarnan
och ryggmargen (meningit) och/eller en allvarlig infektion i blodet (sepsis, aven kallat
blodférgiftning).

¢ Dessa infektioner krdver omedelbar och korrekt behandling eftersom de snabbt kan bli
dddliga eller livshotande eller leda till omfattande funktionsnedsattning.

Innan behandling med SOLIRIS":

¢ Din lakare kommer att vaccinera dig mot meningokockinfektion minst 2 veckor innan

du borjar med behandlingen. Om behandlingen med SOLIRIS® pabdrjas mindre &n
2 veckor efter att du fatt meningokockvaccinationen kommer ldkaren att ge dig
antibiotika under 2 veckor efter vaccinationen for att minska infektionsrisken.

e Vaccination minskar risken for meningokockinfektion men tar inte bort risken helt. Det
kan handa att Iakaren anser att fler atgarder behdévs for att forhindra infektion.

e Fraga din lakare om du har fragor om de vaccinationer du behéver innan du bérjar
med SOLIRIS®.
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Under behandling med SOLIRIS®:

e Var uppmarksam pa tecken och symtom pa meningokockinfektion och kontakta
omedelbart Idkare om nagon av dem férekommer.

e Om du inte far kontakt med din egen lakare ska du vanda dig till en akutmottagning
och visa vardpersonalen ditt patientkort.

Tecken och symtom pa meningokockinfektion som du maste vara uppmarksam pa:

e Huvudvéark med illamaende eller krakningar

e Huvudvark med stel nacke eller rygg

e Feber

e Hudutslag

e  Forvirring

e Svar muskelvark kombinerat med influensaliknande symtom
e Ljuskanslighet

Du kommer att fa ett patientkort (se nedan). Ha alltid med dig ditt patientkort sa lange
du behandlas med SOLIRIS® och i 3 manader efter den sista dosen SOLIRIS". Visa det
for all halso- och sjukvardspersonal du traffar.

. Spéadbarn och barn kan visa andra tecken och symtom pa meningit. Dessa
beskrivs i avsnittet med viktig sdkerhetsinformationen géllande spadbarn och
barn vid behandling med SOLIRIS®.

Risk fér andra infektioner

o Behandlingen med SOLIRIS® kan minska ditt naturliga férsvar mot andra liknande
bakteriella infektioner, bland annat gonorré som ar en sexuellt dverférbar
sjukdom.

o Behandling med SOLIRIS® ges med forsiktighet till patienter som har en pagaende
infektion. Innan du bdrjar med SOLIRIS®, tala om fér lakaren om du har en
infektion.

o Om du vet att du I6per risk fér gonorré (en sexuellt dverférbar infektion), radfraga
din lakare innan du anvander detta lakemedel.

. Barn under 18 ar kommer att vaccineras mot Haemophilus influenzae och
pneumokockinfektioner i enlighet med nationella vaccinationsriktlinjer for varje
aldersgrupp.

Om du slutar att anvanda SOLIRIS® mot aHUS

. Om du gor ett uppehall eller slutar med SOLIRIS® kan dina aHUS-symtom komma
tillbaka.

o Din ldkare kommer att diskutera méjliga biverkningar med dig och férklara
riskerna.
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. Lakaren 6vervakar din behandling noga.

. Riskerna med att sluta ta SOLIRIS® &r bland annat 6kad risk for inflammation i
blodplattarna (en viktig komponent i blodkoagulationen), vilket kan leda till:

kraftig minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)
kraftig 6kning av nedbrytningen av réda blodkroppar (anemi)
problem med njurarna (minskad méngd urin)

problem med njurarna (férhojt kreatininvérde)

forvirring eller nedsatt uppmarksamhet

bréstsmartor (karlkramp)

andnéd

blodpropp (trombos)

J Kontakta din ldkare om du far nagot av dessa symtom.

PATIENTKORT

Du kommer att fa ett patientkort av din ldkare:

. Det ar mycket viktigt att man snabbt upptacker och behandlar vissa typer av
infektioner hos patienter som far SOLIRIS®. Darfér kommer du att fa ett patientkort
med information om vilka symtom du alltid maste vara uppmarksam pa.

o Patientkortet ska du alltid ha med dig sa lange du behandlas med SOLIRIS och i
3 manader efter den sista dosen SOLIRIS®, och du ska visa det for all halso- och
sjukvardspersonal du traffar.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION GALLANDE
SPADBARN OCH BARN SOM BEHANDLAS MED

SOLIRIS®

Meningokockinfektioner ar mycket farliga och kan bli livshotande pa nagra timmar. Tidiga
symtom pa meningit ar bland annat:
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Vanliga tecken och symtom pa meningit och allvarlig infektion i blodet (sepsis) hos
spadbarn och barn ar:

e feber, kalla hander och fotter

¢ kinkighet, motvilja mot beréring

e snabb eller anstrdngd andning ("grymtande”)

e ovanlig grat, jammer

e stel nacke, ogillar starkt ljus

e matvagran, krakningar

e sl6het, slapp i kroppen, reagerar inte pa stimuli

e blek, flackig hud med prickar/utslag

e spand och buktande fontanell (det mjuka omradet pa spadbarnets huvud)
e krampanfall

Hos barn kan aven féljande tecken och symtom férekomma, férutom de som ndmns ovan
for spadbarn:

e svara muskelsmartor
e svar huvudvark

e fbrvirring

e jrritabilitet

Vanta inte pa att barnet ska fa hudutslag. Om barnet ar sjukt och blir sémre ska du
omedelbart s6ka vard.

Symtomen pa meningit kan visa sig i vilken ordning som helst. Vissa symtom uteblir helt.
Det ar mycket viktigt att du omedelbart s6ker vard om du ser nagot av ovanndmnda
tecken eller symtom.

KONTAKTUPPGIFTER

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna guide eller i bipacksedeln. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet. Du kan ocksa

rapportera biverkningar direkt till:
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA

Alexion:
For mer information om SOLIRIS®, se bipacksedeln eller ta kontakt via e-post: medinfo.
EMEA@alexion.com eller telefon: +46 85 0630 762.

REFERANSER

1. SOLIRIS® (eculizumab) bipacksedel: www.laakeinfo.fi
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SAKERHETSINFORMATIONSKORT FOR BARN

Sakerjetsinformationskortet for barn innehaller viktig information om behandlingen som
du och andra som ar ansvariga for och tar hand om ditt barn behéver vara medvetna om
under hela tiden barnet behandlas med SOLIRIS® och i 3 manader efter den sista dosen
SOLIRIS®.

Fyll i kortet och ge det till personer som tar hand om ditt barn (t.ex. larare, barnvakt eller
forskolepersonal). Ha alltid med dig nagra kort i reserv. Extra kopior av kortet kan fas
genom att ringa till +46 85 0630 762.

Tala om for alla som ansvarar fér och tar hand om ditt barn att kortet ska visas upp for
all halso- och sjukvardspersonal som ar delaktiga i barnets behandling, i den handelse
barnet skulle behdva medicinsk vard.

Om ditt barn visar nagra tecken eller symtom pa meningit eller allvarlig infektion i blodet
(sepsis) ska ldkare omedelbart kontaktas.

Om du inte nar lakaren ska du omedelbart soka hjalp pa akutmottagning och visa upp
barnets sakerhetsinformationskort for personalen.

KORTETS FRAMSIDA

! SOLIRIS® SAKERHETSINFORMATIONSKORT !

' FOR BARN '
VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

FOR ANSVARIGA PERSONER

Detta barn star pa behandling med SOLIRIS och kan ha
samre naturlig motstandskraft mot infektioner, sarskilt
meningokockinfektioner, vilket inkluderar meningit och
allvarlig infektion i blodet (blodférgiftning eller sepsis). Om
barnet har nagra av de tecken och symtom som ndmns pa
detta kort, vilket skulle kunna tyda pa en allvarlig infektion,
ska barnets lakare kontaktas omedelbart.

VIK->

Patientens namn:

Kontaktuppgifter till féralder/vardnadshavare:

Lakarens namn:

Om du inte kan fa kontakt med barnets lakare ska du
omedelbart ta barnet till akutmottagning och visa upp detta
kort fér personalen. Aven om behandlingen med SOLIRIS® har
avslutats ska du ha detta kort med dig i 3 manader efter att
barnet fick den sista dosen SOLIRIS®.

Kontaktuppgifter till Idkaren:
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KORTETS BAKSIDA

eningit kan bli livshotande inom nagra fa timmar.

Om barnet har NAGOT av dessa tecken eller symtom ska du
omedelbart séka medicinsk vard.

Symtom pa meningit och allvarlig infektion i blodet (sepsis) hos spadbarn

och barn:

VANLIGA TECKEN OCH SYMTOM AR:

e feber, kalla hander och fotter o slohet, slapp i kroppen, reagerar inte
e stel nacke, ogillar starkt ljus pa stimuli

snabb eller anstrangd andning * ovanlig grét, jammer
("grymtande”) spand och buktande fontanell (det

e blek, flackig hud med prickar/ mjuka omradet pa huvudet)
utslag * krampanfall
e matvagran, krékningar ® svara muskelsmartor
e kinkighet, motvilja mot beréring ¢ svar huvudvark
L]

forvirring, irritabilitet
VIK >

VIKTIG°SAKETHETSINFORMATION FOR HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL

Denna patient har ordinerats behandling med SOLIRIS®. SOLIRIS® &r
en antikropp som hadmmar terminal komplementaktivering. Pa grund
av dess verkningsmekanism okar SOLIRIS® patientens mottaglighet for
meningokockinfektion (Neisseria meningitidis).

Innan behandlingen pabdrjas ska patienten ha vaccinerats mot
meningokocker, menkan fortfarande varamottaglig fér meningokockinfektion
eller andra generella infektioner. Patienten maste noga 6vervakas avseende
tidiga tecken pa meningokockinfektion, utredas omedelbart vid misstankt
infektion och vid behov behandlas med antibiotika.

For mer information om SOLIRIS®, se produktresumén som finns pa www.
ema.europa.eu och pharmacafennica.fi LMF eller ta kontakt via e-post:
medinfo.EMEA@alexion.com. For sakerhetsrelaterade fragor, ring:
+46 8 506 307 62.
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