Priloha



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a Géinné pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku,
které maji byt implementovany v ¢lenskych statech EU.

Clenské staty musi zajistit, aby byly implementovany veskeré podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a Gcinné pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, které jsou popsany nize.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi se vSemi ptislusnymi narodnimi organy sjednat podminky
kontrolovaného systému distribuce 1éku a odborné materialy véetné bezpecnostni karty pacienta
a na celonarodni Urovni zavést programy, které zajisti, ze:

1.

4.

Vsichni zdravotnicti pracovnici, ktefi mohou predepisovat ekulizumab, obdrzi piislusné
odborné materialy.

VSsichni pacienti léceni ekulizumabem obdrzi bezpecnostni kartu pacienta.

Distribuce Iéku bude mozna az po pisemném potvrzeni, Ze pacient dostal G¢innou
meningokokovou vakcinu a/nebo profylaxi antibiotiky.

Upominky oc¢kovani budou zasilany predepisujicim lékaitim.

Odborné materialy musi byt schvaleny ptislusnym narodnim orgdnem a musi obsahovat nésledujici:

souhrn udaji o ptipravku

pokyny k preskripci pro 1ékate

informacni broZzura pro pacienty/pecovatele
bezpecnostni karta pacienta

Pokyny k preskripci pro 1ékaie musi obsahovat specifika indikace a nasledujici dilezita sdéleni:

1é¢ba ekulizumabem zvySuje riziko zavazné infekce a sepse, piedevs§im Neisseria meningitidis
u vSech pacientti musi byt sledovano, zda se u nich neobjevily znamky meningitidy
potieba ockovat pacienty proti Neisseria meningitidis dva tydny pied podanim ekulizumabu
a/nebo poskytnout pacientiim profylaxi antibiotiky
pozadavek na ockovani déti proti pneumokokovym a hemofilovym infekcim pred zahajenim
1é¢by ekulizumabem
riziko reakce na infuzi, véetné anafylaxe, a doporuceni sledovat pacienta po podani infuze
zadné klinické udaje o expozici t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici. Ekulizumab by se mél
podavat t€hotnym Zenam, pouze pokud je to zcela nezbytné. U Zen ve fertilnim véku je nutna
ucinna antikoncepce béhem léCby a jeste pét mesicti po 1écbeé. Kojeni je tieba pierusit beéhem
1é¢by a jesté pét mesicu po 16¢bé
riziko rozvoje protilatek proti ekulizumabu
obavy tykajici bezpecnosti u déti
riziko zavazné hemolyzy po ukonceni 1é¢by ekulizumabem a oddaleni podéani, jeho kritéria,
potieba sledovat pacienta po ukonceni 1écby a navrh lécebnych postupti (pouze u PNH)
riziko zavaznych trombotickych mikroangiopatickych komplikaci po ukonceni 1écby
ekulizumabem a po oddaleni podani, jejich znamky, ptiznaky, sledovani a navrh 1é¢ebnych
postuptl (pouze u aHUS)
potieba vysvétlit pacientiim/pecovateliim nasledujici body a ujistit se, Ze jim porozuméli:

o riziko 1é¢by ekulizumabem

o znamky a pfiznaky sepse/zdvazné infekce a jak v takovém ptipadé€ postupovat

o pokyny pro pacienty/pecovatele a jejich obsah

o hutnost nosit bezpe¢nostni kartu pacienta a informovat jakéhokoli zdravotnického

pracovnika o 1écbé ekulizumabem



o pozadavek na oCkovani/profylaxi antibiotiky pfed zahajenim 1é¢by
o zatazeni do registri
e podrobnosti o registrech PNH a aHUS a jak do nich zadavat pacienty

Pokyny pro pacienty/pecovatele musi obsahovat specifika indikace a nasledujici dulezita sdéleni:

o [é¢ba ekulizumabem zvySuje riziko zavazné infekce, predevsim Neisseria meningitidis
znamky a ptiznaky zédvazné infekce a nutnost neprodlené€ vyhledat 1ékatskou péci

e bezpecnostni karta pacienta a nutnost nosit ji s sebou a informovat jakéhokoli osetiujiciho
zdravotnického pracovnika o 1é¢be ekulizumabem

o dilezitost ockovani meningokokovou vakcinou pfed zahajenim 1é¢by a/nebo profylaktické
1écby antibiotiky

e u déti nutnost o¢kovani proti pneumokokovym a hemofilovym infekcim pred zahajenim 1écby
ekulizumabem

o riziko reakce na infuzi s ekulizumabem, v¢etné anafylaxe, a potieba klinického sledovani
pacienta po podani infuze

e mozny teratogenni u€inek ekulizumabu, potfeba ucinné antikoncepce u zen ve fertilnim véku
b&hem 1éCby a jeste pét mésici po ukonceni 1é¢by a nutnost prerusit kojeni behem 1écby a
jeste pét mesict po ukonceni 1éCby

o riziko zavaznych trombotickych mikroangiopatickych komplikaci (u aHUS) po
ukonceni/oddaleni podavani ekulizumabu, jejich znamky a ptiznaky a doporuceni poradit se
s ptedepisujicim Iékafem pied ukoncenim/oddéalenim podavani ekulizumabu

e riziko zavazné hemolyzy (u PNH) po ukonceni/oddaleni podavani ekulizumabu, jeji zndmky a
ptiznaky a doporuceni poradit se s pfedepisujicim Iékafem pied ukon¢enim/oddalenim
podavani ekulizumabu

e zafazeni do registrit PNH a aHUS

e obavy tykajici bezpec¢nosti u déti

Bezpe¢nostni karta pacienta musi obsahovat:

znamky a ptiznaky infekce a sepse

e upozornéni na nutnost neprodlené vyhledat 1ékatfskou péci, pokud se uvedené znamky a
ptiznaky objevi
sdéleni, Ze je pacient 1é¢en ekulizumabem

o kontaktni idaje, kde muze zdravotnicky pracovnik ziskat podrobné&jsi informace

Drzitel rozhodnuti o registraci zasle kazdy rok predepisujicim 1ékattiim a 1ékarnikam, ktefi
predepsali/vydali ekulizumab, upominku, Ze je tieba provést o¢kovani (pfeockovani) pacientt
lé¢enych ekulizumabem proti Neisseria meningitidis.
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