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PRIRUCKA PRO PACIENTA/ PECOVATELE Z I I— B RY S Q® Y

(zilukoplan)

vTento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskavani novych informaci o bezpeénosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano na posledni strané této pfirucky.

Co byste mél(a) o pripravku Zilbrysq VEdEl me—————————
Tato ptirucka je uréena pro pacienty, ktefi uzivaji ptipravek Zilbrysq, a pro jejich pecovatele. Obsahuje dulezité informace
k uzivani ptipravku Zilbrysq.

Co je pripravek Zilbrysq?

Zilbrysq je 1ék na lIékarsky predpis, ktery se pouziva spolu se standardni [écbou k 1é¢bé dospélych pacientl

s generalizovanou myastenii gravis (gMG), autoimunitnim onemocnénim, které zpusobuje svalovou slabost.

Dodava se v predplnénych injekcnich stiikackach uréenych k podani jedné denni davky. Podava se injek¢né pod klzi.

Jaka jsou hlavni rizika p¥ipravku Zilbrysq?

Zilbrysq ovliviiuje ¢ast imunitniho systému a mlze potlacovat jeho schopnost celit nékterym infekcim.

Zilbrysq muize zvySovat riziko meningokokové infekce. Mize se jednat napfiklad o infekci mozkovych blan a michy,
tzv. meningitidu. Dal$im rizikem je infekce krve, tzv. septikémie. Pokud neni infekce véas rozpoznana a léc¢ena,
muze byt i smrtelna.

Zavolejte svému lékaFi nebo okamzité vyhledejte IékaFskou pohotovost, pokud budete
pozorovat jakékoli znamky nebo pfiznaky meningokokové infekce:

* bolest hlavy s dalSimi pfiznaky, jako jsou:

nevolnost (nauzea), zvraceni, hore¢ka a ztuhlost krku nebo zad
* horecka s vyrazkou nebo bez ni
* oci citlivé na svétlo
* zmatenost nebo ospalost
* bolest svalu s pfiznaky podobnymi chfipce
|
Tento prehled nezadoucich uc¢inkl neni Uplny a je tieba se seznamit i s moznymi dal$imi nezadoucimi Gcinky, jejichz vycet naleznete v Ptibalové
Informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je soucasti kazdého baleni lé¢ivého ptipravku a Ize ji také vyhledat
na https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadani nazvu lécivého ptipravku pod zkratkou PIL.

Pro¢ se musim NeCh at O KOV a7
Je dlllezité nechat se ockovat a snizit tak riziko meningokokové infekce.

» Ockovani proti meningokokiim musite podstoupit nejpozdéji 2 tydny pfed prvni davkou pripravku Zibrysq.

« Lékar zkontroluje o¢kovani, ktera jste dosud podstoupil(a), a sdéli Vam, jaké o¢kovani potfebujete.

* Ockovani snizuje riziko meningokokové infekce, ale nevylucuje ho uplné. K infekci tak maze dojit i po ockovani.
Proto je nutné neustale sledovat znamky a ptiznaky infekce.

V nékterych pripadech miize Iékaf rozhodnout o zahajeni |éCby pFipravkem Zibrysq drive nez 2 tydny po o¢kovani proti
meningokokim.

V tomto pfipadé:
 Co nejdfive se musite nechat ockovat proti meningokokim.
 Dva tydny po prvni davce vakciny budete muset uzivat antibiotika.
* Vhodné antibiotikum vybere Vas lékafr.

Pokud jste jiz nékdy byl(a) proti meningokokiim o¢kovan(a), poradte se se svym Iékafem. Pfed zahajenim lé¢by

pripravkem Zilbrysq bude mozna nutné preockovani.

Béhem lécby pripravkem Zilbrysq bude mozna nutné preockovani proti meningokoktm. Je dUlezité to probrat
se svym lékafem, aby se zajistilo, Ze o¢kovani bude béhem lécby vzdy aktualni.
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DULEZITE INFORMACE

Je zaveden program kontrolovaného pfistupu, ktery zajistuje, Ze Zilbrysq budou moci dostavat
pouze pacienti, ktefi byli o¢kovani proti meningokokové infekci.

Lékar ovéri o¢kovani a pridéli Vam jedine¢né Cislo, pod kterym budete vedeni po celou

dobu lé¢by pfipravkem Zilbrysq.

Po ovéreni ockovani Vam bude nasledné objednan a vydan pfipravek Zilbrysq v lékarné.

Karta pacienta L
Lékar Vam preda Kartu pacienta

» Lékar do Karty vepise Vam pridélené jedinec¢né identifikacni ¢islo, na zakladé kterého Vam bude ptipravek
vydan v [ékarné.

» Kartou pacienta se prokazte pred vsemi zdravotniky pfi jakékoli navstévé zdravotnického zatizeni.

 Kartu pacienta noste u sebe po celou dobu lé¢by a jesté 2 mésice po posledni davce ptipravku Zilbrysq.
Riziko meningokokové infekce mlize pretrvavat jesté nékolik tydnl po podani posledni davky ptipravku Zilbrysq.

Jak se pripravek Zilbrysq UzZiva se———

LékaF/ zdravotni setra Vam ukaze, jak si budete aplikovat injekce ptipravku Zilbrysq. Nepodavejte injekci sobé
ani nikomu jinému, dokud Vam zdravotnicky pracovnik neukaze, jak se ma injekce pripravku Zilbrysq spravné podavat.

Zilbrysq se aplikuje injekci pod klzi. Denni davku si podavejte kazdy den vzdy pfiblizné ve stejnou dobu.
Jako misto vpichu volte nékterou z téchto c¢asti téla:

 Bficho, kromé oblasti 5 cm kolem pupku,
* Pfedni ¢ast obou stehen,
* Zadni strana horni ¢asti pazi (pouze pokud Vam injekci bude podavat nékdo jiny).

Pti kazdé injekci volte jiné misto.
Injekci pfipravku Zilbrysq nepodavejte do mist, ktera jsou citliva, zarudla, pohmozdéna, zatvrdla nebo obsahuje jizvy i strie.

Pokud si davku pripravku Zilbrysq neaplikujete v obvyklou dobu, nebo davku zmeskate, aplikujte ji, ihned jakmile si to
uvédomite, a poté pokracujte v davkovani v obvyklou dobu nasledujiciho dne. Nepodavejte vice nez jednu davku denné.

Pozorné si prectéte si pribalovou informaci dtive, nez si ptipravek Zilbrysq podate.

Jakékoli pochybnosti ¢i otazky vztahujici se k 1é¢bé konzultujte se svym oSetfujicim Iékafem nebo Iékarnikem.

Hlaseni nezadoucich Géink(l =———s———————————————————————————
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné postupujte

i v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v ptibalové informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také primo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00,
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit i prostfednictvim spole¢nosti UCB e-mailem: ds.cz@ucb.com

Ochrana osobnich udajt

Spoleénost UCB zpracovava osobni Gdaje pacientdl, ktefi jsou Ié&eni pripravkem Zilbrysq®, za ugelem Fizeni a snizovani rizik spojenych

s pouzivanim ptipravku Zilbrysq® Podrobnosti o zpracovani Vasich osobnich udajt, Vasich pravech a zptisobu jejich uplatnéni si mazete
vyzadat e-mailem na: DataPrivacyCzech@ucb.com nebo telefonicky +420 739 342 574.
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