Priedas



Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti,
kuriuos turi jgyvendinti valstybés narés

Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity laikomasi visy toliau aprasyty salygy ar apribojimy, skirty
saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti

Rinkodaros teisés turétojas susitaria su kiekviena nacionaline kompetentinga institucija dél kontroliuojamo
vaisto platinimo sistemos ir mokomosios medziagos, jskaitant paciento saugumo korteles, detaliy. Jis turi
idiegti Sias programas nacionaliniu lygmeniu, siekiant uztikrinti, kad:

1. visiems sveikatos prieziiiros specialistams, kurie gali skirti ekulizumaba, buity pateikta atitinkama
mokomoji medziaga;

2. visiems pacientams, kurie bus gydomi ekulizumabu, biity pateikta paciento saugumo kortelé;

3. skirti vaistg baty jmanoma tik gavus rastiska patvirtinima, kad pacientas vakcinuotas nuo
meningokokinés infekcijos ir (arba) jam buvo taikomas profilaktinis gydymas antibiotikais;

4. vaistus skiriantiems specialistams btity pateikiami priminimai apie vakcinacija.

Mokomoji medziaga turi biiti suderinta su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis. Joje turi buti
pateikta §i informacija:

Preparato charakteristiky santrauka

o Gydytojams skirtos vaisto skyrimo rekomendacijos

e Pacientams ir (arba) globéjams skirtos informacinés brositiros

e Paciento saugumo kortelé

Gydytojams skirtos vaisto skyrimo rekomendacijos turi biiti susijusios su konkre¢iomis indikacijomis, jose
turi bti pateikta $i pagrindiné informacija:

Gydymas ekulizumabu didina sunkios infekcijos, ypa¢ Neisseria meningitidis, ir sepsio rizika

e Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiSkia Neisseria meningitidis infekcijos pozymiy
Likus dviems savaitéms iki ekulizumabo vartojimo pacientus biitina paskiepyti nuo Neisseria
meningitidis ir (arba) taikyti profilaktinj gydyma antibiotikais

e Prie§ gydymg ekulizumabu vaikus bitina paskiepyti nuo Haemophilus ir pneumokokinés
infekcijos

e Reakcijy j infuzija, jskaitant anafilaksija, rizika ir stebéjimo po infuzijos biitinybé

e Klinikiniy duomeny apie poveikj néstumui néra. Ekulizumabas néStumo metu skiriamas tik, jei tai
yra aiskiai biitina. Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda
gydymo metu ir paskui bent penkis ménesius. Gydymo metu zZindyma reikia nutraukti ir paskui
negalima zindyti bent penkis ménesius.

e Antikiiniy ekulizumabui atsiradimo rizika.

e Vartojimo vaikams saugumo klausimai

e  Stiprios hemolizés, nutraukus ekulizumabo vartojima, rizika ir gydymo atidéjimas, kriterijai,
reikalingas stebéjimas po gydymo ir pasitilytas gydymas (tik PNH sergantiems pacientams)

e Sunkios trombinés mikroangiopatijos komplikacijos, nutraukus ekulizumabo vartojima, rizika ir
gydymo atid¢jimas, pozymiai, simptomai, stebéjimas ir gydymas (tik aHUS sergantiems
pacientams)

e Biitinybé paaiskinti ir uztikrinti, kad pacientai ir (arba) globéjai suprasty:

o gydymo ekulizumabu rizika
o sepsio ir (arba) sunkios infekcijos pozymius ir simptomus bei kokiy veiksmy reikia imtis
o pacientams ir (arba) globéjams skirtas rekomendacijas ir jy turinj



o bitinybe nesiotis paciento saugumo kortele ir pasakyti sveikatos prieziiiros specialistui,
kad pacienté (-as) yra gydoma (-s) ekulizumabu
o vakcinacijos ir (arba) profilaktinio gydymo antibiotikais prie§ gydyma biitinybe
o jtraukimg j registrus
Issami informacija apie PNH bei aHUS registrus ir pacienty jtraukima j registrus

Pacientams ir (arba) globéjams skirtos rekomendacijos turi biti susijusios su konkre¢iomis indikacijomis;
jose turi biti pateikta $i pagrindiné informacija:

Gydymas ekulizumabu didina sunkios infekcijos, ypa¢ Neisseria meningitidis, rizikg

Sunkios infekcijos pozymiai ir simptomai bei biitinybé gauti skubia medicining prieziiira
Paciento saugumo kortelé ir biitinybé ja neSiotis bei pasakyti gydanc¢iam sveikatos priezitiros
specialistui, kad pacientas yra gydomas ekulizumabu

Vakcinacijos nuo meningokokinés infekcijos ir (arba) profilaktinio gydymo antibiotikais taikymo
pries gydyma svarba

Biitinybé prie$ gydyma ekulizumabu paskiepyti vaikus nuo Haemophilus ir pneumokokinés
infekcijos

Reakcijy j ekulizumabo infuzijg, jskaitant anafilaksija, rizika ir klinikinio stebé&jimo po infuzijos
bitinybé

Kad ekulizumabas gali biiti teratogeniskas ir kad vaisingo amziaus moterys turi naudoti
veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir paskui bent penkis ménesius, taip pat, kad
gydymo metu zindyma reikia nutraukti ir paskui negalima zindyti bent penkis ménesius.
Sunkios trombinés mikroangiopatijos komplikacijos rizika (aHUS sergantiems pacientams),
nutraukus ar atidéjus ekulizumabo vartojima, poZymiai ir simptomai bei rekomendacija prie$
nutraukiant ar atidedant ekulizumabo vartojima pasitarti su vaistg skirianciu specialistu

Stiprios hemolizés rizika (PNH sergantiems pacientams), nutraukus ar atidéjus ekulizumabo
vartojima, poZymiai ir simptomai bei rekomendacija prie$ nutraukiant ar atidedant ekulizumabo
vartojima pasitarti su vaistg skirian¢iu specialistu

Itraukimas j PNH ir aHUS registrus

Vartojimo vaikams saugumo klausimai

Paciento saugumo korteléje turi biti §i informacija:

Infekcijos ir sepsio pozymiai bei simptomai

Ispéjimas kreiptis skubios medicininés pagalbos, jei yra pirmiau nurodytos buklés
Nurodymas, kad pacientas vartoja ekulizumabg

Kontaktiné informacija, kur sveikatos priezitiros specialistas gali gauti daugiau informacijos

RTT turi kasmet siysti vaistg iSraSantiems asmenims ir vaistininkams, kurie skiria ir (arba) iSraso
ekulizumaba, priminimg apie ekulizumaba vartojanciy pacienty (kartotinés) vakcinacijos nuo Neisseria
meningitidis batinybe.
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