EDUKACNI MATERIALY

ZILBRYSQ™

(zilukoplan)

PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Tato prirucka je ur¢ena pro zdravotnické pracovniky, ktefi budou predepisovat
nebo vydavat pripravek ZILBRYSQ (zilukoplan). Obsahuje tyto informace:

* Potencialni zvysené riziko meningokokovych infekci pfi uzivani zilukoplanu
 Jak toto riziko zmirnit tim, Ze zajistite pacientim doporucené o¢kovani proti
meningokoklim a v pfipadé potreby Ié¢bu antibiotiky
» Jak pacientlim vysvétlit a predat PFirucku pro pacienta/ pecovatele
a Kartu pacienta

VW Tento Iécivy pripravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
Jjakakoli podezreni na nezadouci ucinky.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu léCiv v sekci Databaze |ékl na adrese:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Co je zilukoplan?

Zilukoplan je synteticky makrocyklicky peptid s 15 aminokyselinami, ktery inhibuje
ucinky proteinu komplementu C5 prostfednictvim dualniho mechanismu ucinku,
ktery je indikovan jako doplnék ke standardni Ié€bé generalizované myasthenie gravis
(gMG) u dospélych pacientt, ktefi jsou pozitivni na protilatky proti acetylcholinovému
receptoru (AChR).

Riziko meningokokovych infekci

Uzivani zilukoplanu muze zvySovat nachylnost pacienta k meningokokovym infekcim
vyvolanym Neisseria meningitidis. Pokud neni infekce v€as rozpoznana a lé¢ena, muze
byt i smrtelna. Toto potencialni zvy$ené riziko souvisi s mechanismem ucinku zilukoplanu

jako inhibitoru slozky 5 komplementu (C5).

Meningokokové vakciny a preventivné podavana antibiotika snizuji riziko
meningokokovych infekci, ale zcela ho nevylucuji. Sledujte pacienty, zda se u nich

neprojevuji znamky a priznaky meningokokové infekce.
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Co by méli zdravotnicti pracovnici o zilukoplanu védét?

DULEZITA INFORMACE
Potvrzeni oc¢kovani

K minimalizaci vyznamného potencialniho rizika meningokokové infekce, byl zaveden
pro zilukoplan program kontrolovaného pfistupu. Pfipravek ZILBRYSQ muze byt vydan
pouze po pisemném potvrzeni, Ze pacient byl o¢kovan proti meningokoktim.

Pripravek nemuze byt uvolnén pro pacienta bez pisemného potvrzeni oc¢kovani
proti meningokim.

Pro pokyny, jak potvrdit, ze Vas$ pacien byl o¢kovan, se prosim obratte na UCBCares
telefonicky +420 221773 411 nebo e-mailem: UCBCares.CZ@ucb.com

Pred zahajenim lé¢by pacienta zilukoplanem

* Poucte pacienty, ktefi budou zilukoplan dostavat, o mozném zvySeném riziku
meningokokovych infekci a o dllezitosti o¢kovani nebo preventivniho uzivani antibiotik.
Predejte jim PFiru¢ku pro pacienta/osoby pecujici a Kartu pacienta.

* S kazdym pacientem, ktery dostava zilukoplan, si promluvte o dllezitosti a dusledném
pouzivani Karty pacienta.

o Doplnite do Karty pacienta kontaktni udaje predepisujiciho |ékare, pacienta
a identifikac¢ni Cislo pacienta.

Upozornéte pacienta, aby Kartu pacienta s identifikacnim ¢islem predlozili
lékarnikovi pfFi vyzvednuti pfipravku s tim, Zze bez predlozeni identifika¢niho
Cisla nebude pfipravek Iékarnou vydan.

Informujte pacienty, Ze je tfeba, aby Kartu pacienta nosili u sebe po celou
dobu léc¢by a jesté 2 mésice po podani posledni davky zilukoplanu.

Informujte pacienty, Ze je tfeba, aby kartu pacienta predlozili kazdému
zdravotnikovi, u néhoz se budou Ié¢it nebo ktery je bude oSetrovat.

» Ujistéte se, Ze pacienti chapou nezbytnost o¢kovani proti meningokokiim, a téz o tom,
ze ockovani riziko meningokokovych infekci snizuje, ale zcela nevylucuje.
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» Vysvétlete pacientum, jak rozpoznat znamky a pfiznaky meningokokovych infekci,
a poucte je, aby v pripadé jejich vyskytu okamzité vyhledali Iékare. Znamky a priznaky

zahrnuiji:
o bolest hlavy s dalSimi pfiznaky, jako jsou:
- nevolnost (nauzea), zvraceni,
- ztuhlost krku nebo zad,
- horecka,
horecka s vyrazkou nebo bez ni,
oci citlivé na svétlo,
zmatenost nebo ospalost,
bolest svall s pfiznaky podobnymi chfipce.

e Ovérte si, ze pacient podstoupil pozadované o¢kovani proti meningokokim.
o Postupujte podle stavajicich imuniza¢nich pokynl. Za u¢elem prevence
béZnych patogennich meningokokovych sérotypl se doporucuji vakciny proti
séroskupinam A, C, Y, W 135 a B.

¢ Pokud neni nutna okamzita lé¢ba, nezacinejte podavat zilukoplan dfive nez 2 tydny
po oc¢kovani.
e Pokud je nutné zahajit Iié¢bu méné nez 2 tydny po o¢kovani:
o Podejte pozadované meningokokové vakciny co nejdfive.
o Zajistéte profylaktickou antibiotickou lIé¢bu po dobu 2 tydnu od prvni davky

meningokokové vakciny.

Lécbu zilukoplanem nikdy nezahajujte v pfipadé nevylé¢ené meningokokové infekce.
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Béhem léc¢by zilukoplanem

* Po celou dobu lé¢by zilukoplanem peclivé sledujte znamky a pfiznaky
meningokokovych infekci.

o Pti kazdé kontrolni navstévé posuzujte znamky a ptejte se na priznaky.

o Pfipominejte pacientiim, aby Vam znamky a pfiznaky okamzité hlasili.

* Pfi podezieni na meningokokovou infekci pfijméte vhodna opatfeni, napft.
zahajte 1é¢bu antibiotiky a preruste podavani zilukoplanu, dokud nebude mozné
meningokokovou infekci vyloudit.

e Zajistéte preockovani pacientl podle stavajicich imunizacnich pokynu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Jakékoli podezieni na nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych
osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hlaseni najdete
na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv,

odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00,
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

P¥i hlaseni podezieni na nezadouci ucinek uvedte co nejvice informaci véetné Cisla Sarze.
Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti UCB e-mailem: ds.cz@ucb.com

Tato pfirucka neobsahuje uplny popis rizik spojenych se zilukoplanem.
Dalsi informace o bezpecnosti zilukoplanu najdete v souhrnu udajl o pfipravku.

Pokud budete potfebovat dalsi informace k uzivani zilukoplanu, dalsi vytisky Pfiru¢ky
pro pacienty/osoby pecujici nebo Karty pacienta, obratte se na UCBCares.CZ@ucb.com
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