Vidauki



Forsendur eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem adildarléndin
eiga ad innleida

Adildarléndin skulu tryggja ad allar forsendur eda takmarkanir er varda 6ryggi og notkun lyfsins sem
lyst er hér fyrir nedan hafi verid innleiddar

Markadsleyfishafa ber ad semja um eftirlitshad dreifingarkerfi og freedsluefni, par med talid
oryggiskort fyrir sjuklinga vid yfirvéld i hverju landi og a0 koma & slikum aztlunum & landsgrundvelli
til ad tryggja ao:

1. Allt heilbrigdisstarfsfolk sem ma avisa eculizumabi fai videigandi fredsluefni.

2. Allir sjuklingar sem fa medferd med eculizumabi fai dryggiskort fyrir sjuklinga.

3. Adeins sé mdgulegt ad afhenda lyfid ef stadfest hefur verid skriflega ad sjuklingur hafi fengid virka
meningokokkabolusetningu og/eda varnandi medferd med syklalyfjum.

4. Aminningar vardandi bolusetningar séu sendar til peirra sem avisa lyfinu.
Yfirvold i hverju landi skulu sampykkja fraeedsluefni og pad skal innihalda eftirtalin gogn:
Samantekt & eiginleikum lyfs
Leidbeiningar til leekna vardandi lyfjadvisanir

Upplysisngarbeklinga fyrir sjuklinga/umonnunaradila
Oruggiskort fyrir sjikling

Leidbeiningar til lzekna vardandi lyfjadvisanir skulu midast vid abendingar og innihalda eftirfarandi
meginskilabod:

o Medferd med eculizumabi eykur haettuna a alvarlegri sykingu og syklasott, einkum af voldum
Neisseria meningitidis

¢ Fylgjast skal med einkennum heilahimnubélgu hja 6llum sjaklingum

o Naudsyn pess ad bolusetja sjuklinga gegn Neisseria meningitidis tveimur vikum adur en peir fa
eculizumab og/eda gefa varnandi syklalyfjamedferd

o Kroéfuna um ad bdrn séu bélusett gegn pneumoékokkum og haemophilus adur en medferd med
eculizumabi er hafin

e Hattuna & innrennslisvidbrogdum par med talid bradaofnami og radleggingar um eftirlitt eftir
innrennsli

e Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um Gtsetningu @ medgongu. Eculizumab skal adeins gefa
pbungudum konum ef pad er brddnaudsynlegt. Porf fyrir 6rugga getnadarvorn hjé konum &
barneignaraldri medan & medferdinni stendur og i allt ad fimm manudi eftir ad henni lykur. Brjostagjof
skal heaett medan & medferd stendur og i allt ad 5 méanudi ad lokinni medferad.

o Hettuna & myndun motefna fyrir eculizumabi

e Oryggisatridi vid notkun hja bérnum

e Hettuna & alvarlegu raudalosi eftir ad notkun eculizumabs er hett eda gjof frestad, meelikvarda um
slikt, naudsynlegt eftirlit eftir medferd og tillogur um medferd (adeins PNH)

e Hettuna & alvarlegum smaadakvilla med segamyndun eftir ad medferd med eculizumabi er hatt eda
frestad, einkennum hans, eftirliti og medferd (adeins aHUS)

o Naudsyn pess ad tryggja ad sjuklingar/uménnunaradilar fai atskyringar og skilji

o &hattu vid medferd med eculizumabi
o einkenni syklasottar/alvarlegrar sykingar og hvada adgerda purfi ad gripa til



o leidbeiningar til sjuklings/uménnunaradila og innihald peirra

o haudsyn pess ad hafa 6ryggiskortid medferdis og ad lata allt heilbrigidsstarfsfolk vita ad
hann/hdn sé i medferd med eculizumabi

o krdéfur um bélusetningu/varnandi syklalyfjamedferd fyrir medferd

o skraningu i sjukraskrar

o Atridi i PNH og aHUS skrdm og hvernig & ad skra sjuklinga inn

Leidbeiningar fyrir sjukling/umonnunaradila skulu midast vid dbendingar og innihalda eftirfarandi
meginskilabod:

Medferd med eculizumabi eykur hettuna & alvarlegri sykingu, einkum af véldum Neisseria
meningitidis

Einkenni alvarlegrar sykingar og naudsyn pess ad leita strax leeknishjalpar

Oryggiskort fyrir sjiklinginn og naudsyn pess ad hafa pad medferdis og lata allt
heilbrigdisstarsfolk vita af eculizumab medferdinni

Mikilvaegi bdlusetningar gegn meningokokkum fyrir medferd og/eda pess ad fa varnandi medferd
med syklalyfjum

Naudsyn pess ad born séu bélusett gegn pneumokokkum og haemophilus fyrir eculizumabmedferd
Heettuna & innrennslislvidbrégoum vid eculizumabi, par med talid bradaofnaemi og porf & klinisku
eftirliti eftir innrennsli

Ad eculizumab geti verid vanskdpunarvaldur og naudsyn pess ad konur & barneignaraldri noti
drugga getnadarvérn medan & medferd stendur og i allt ad fimm manudi eftir ad henni lykur og ad
brjéstagjof skuli haett medan & medferd stendur og i allt ad fimm manudi eftir ad henni lykur.
Heettuna 4 alvarlegum sméaaedakvilla med segamyndun (vid aHUS) eftir ad medferd med
eculizumabi er hatt/frestad, einkenni hans og radleggingar um ad leita rdda hja laekninum adur en
gjof eculizumabs er hett/frestad

Heettuna & alvarlegu raudalosi (vid PNH) eftir ad gjof eculizumabs er hatt/frestad, einkenni pess
og rédleggingar um ad leita rdda hja leekninum &dur en gjof eculizumabs er hett/frestad
Skraningu i PNH og aHUS skrar

Oryggisatridi vid notkun hja bérnum

Oryggiskortid fyrir sjiklinga & ad greina fra:

Einkennum sykingar og syklasottar

Varuo pess efnis ad leita skuli strax til leeknis ef ofangreind einkenni eru til stadar
Yfirlysingu um ad sjuklingurinn fa medferd med eculizumabi

Upplysingum um hvar heilbrigdisstarfsmadur getur fengid frekari upplysingar

Markadsleyfishafinn skal senda laeknum sem avisa lyfinu og lyfjafreedingum sem afgreida lyfid arlega
aminningu um naudsyn pess ad (endur-)bdlusetja sjuklinga sem fa eculizumab gegn Neisseria
meningitidis.
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