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ZILBRYSQP® V (zilucoplan) Informacny list pre farmaceutov

Vazena pani magistra/vazeny pan magister,

Pacientovi bol predpisany liek Zilbrysq® ¥ (zilucoplan).

Liek ZILBRYSQ je indikovany ako doplnok k Standardnej lieCbe generalizovanej myasténie
gravis (gMG) u dospelych pacientov, ktori su pozitivni na protilatky proti acetylcholinovym
receptorom (AChR).

Pre minimalizaciu rizika meningokokovej infekcie musia byt pacienti pred zacatim liecby
ockovani proti Neisseria meningitidis. Aby sa minimalizovalo vyznamné potencialne riziko
meningokokovej infekcie, bol pre zilucoplan zavedeny Program kontrolovaného pristupu
(CAP), ktory zabezpeduje, Ze zilucoplan mdzu dostavat len pacienti, ktori boli o¢kovani proti
meningokokovym infekciam.

Distributor/ spolo¢nost UCB nebude méct vybavit Ziadne objednavky pre pacientov,
u ktorych nie je potvrdené ockovanie.

V tomto liste je vysvetlené, ¢o potrebujete vediet o Programe kontrolovaného pristupu a o
krokoch, ktoré treba urobit pri objednavani zilucoplanu.

V ZILBRYSQ (zilucoplan) je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na nezZiaduce reakcie.

Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani zilucoplanu, kontaktujte UCBCares.SK@uch.com

S pozdravom

MUDr. Zille Poliakova, MSc.
veduca organizacnej zlozky
UCB s.r.0., organizacnd zlozka
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Program kontrolovaného pristupu (CAP)

Pacient je zaockovany a
dostane jedinecné
identifikacné cislo
pacienta (ID), ktoré lekar
zapise do Karty pacienta.

ID pacienta je sucastou
kazdej objednavky lieku
zilucoplan.

UCB/distributor
kontroluje ID pacienta
pred spracovanim kazdej
objednavky zilucoplanu.

Jedine¢né ID pacienta vo formate:

Pacienti musia byt pred zacatim liecby
zilucoplanom ockovani proti Neisseria
meningitidis.

Predpisujuci lekdr dostane jedinec¢ny identifikator
pacienta prostrednictvom portalu CAP ked' potvrdi,
Ze pacient bol zaockovany.

Predpisujuci lekdr zapiSe toto ID pacienta do Karty
pacienta, ktord ma pacient mat pri sebe.

Pri objednavani zilucoplanu musite v objedndavke
uviest toto jedineéné ID konkrétneho pacienta.*

PoZiadajte pacienta o predloZenie Karty pacienta,
aby ste videli jeho identifikacné udaje. Ak pacient
nemoze predloZit Kartu pacienta, obratte sa na
jeho predpisujuceho lekara.

Distribltor/UCB pred spracovanim objednavky na
zilucoplan skontroluje, ¢i je ID pacienta platné.
Ak chyba alebo nie je platné, osoba kontrolujica
objednavku Vas bude kontaktovat o potvrdenie
tohto disla.

Distributor/ UCB nebude méct vybavit Ziadne
objednavky, ktoré nebudd obsahovat platné ID
pacienta.

UCB-ZIL-SK-

Uplné informécie o predpisovani najdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku

* Objednavky sa musia posielat na adresu [petr.svoboda@uch.com; vladimir.radek@uch.com].

K objednavke neprikladajte kopiu lekarskeho predpisu, iba ID pacienta.

Ak objednavate zilucoplan pre viacerych pacientov sii€asne, musite pre kazdého pacienta vytvorit
samostatnu objednavku, ktord bude obsahovat jedineéné ID pacienta.
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